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Os medicamentos prescritos pelos profissionais habilitados, muitas vezes 
podem ser trocados entre as marcas de referência, genéricos e similares, situações que ainda 
geram dúvidas para a população e para os farmacêuticos. As prescrições que chegam às 
farmácias com os medicamentos descritos com a Denominação Comum Brasileira (DCB) ou 
com a Denominação Comum Internacional (DCI) devem ser avaliadas pelo farmacêutico para 
verificar a possibilidade da intercambialidade do medicamento. 

A intercambialidade de medicamento, ou seja, a segura substituição do 
medicamento, conforme a legislação, somente pode ser realizada pelo farmacêutico 
responsável técnico pela farmácia ou drogaria e deverá ser registrada na prescrição. 

Durante a década de 90, com a aprovação da Lei Federal 9.787/1999, 
conhecida com a lei dos genéricos criou as condições para a implantação de medicamentos 
genéricos, em consonância com normas adotadas pela Organização Mundial da Saúde, Países 
da Europa, Estados Unidos e Canadá.  

De acordo com esta Lei, os medicamentos são assim definidos: 

Medicamento de Referência – produto inovador registrado no órgão federal 
responsável pela vigilância sanitária e comercializado no País, cuja eficácia, segurança e 
qualidade foram comprovadas cientificamente 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 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; 

Medicamento Similar – 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 vigilância sanitária, podendo diferir 
somente em características relativas ao tamanho e forma do produto, prazo de 
validade, embalagem, rotulagem, excipientes e veículos, devendo sempre ser 
identificado por nome comercial ou marca. 

 

Na RDC Anvisa nº 16/2007, que regulamenta a Lei Federal, no anexo VI e no 
inciso I define:  

“[que no âmbito do Sistema Único de Saúde (SUS)] as prescrições pelo profissional 
responsável adotarão, obrigatoriamente, a Denominação Comum Brasileira (DCB), ou, 
na sua falta, a Denominação Comum Internacional (DCI). Nos serviços privados de 
saúde, a prescrição ficará a critério do profissional responsável, podendo ser realizada 
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sob a Denominação Comum Brasileira (DCB) ou, na sua falta, sob a Denominação 
Comum Internacional (DCI) ou sob o nome comercial.” (grifo nosso) 

 

A RDC nº 58/2014, da Anvisa, cria a figura 
do medicamento similar intercambiável que define em seu artigo 2º que: 

“será considerado intercambiável o medicamento similar cujos estudos de equivalência 
farmacêutica, biodisponibilidade relativa/bioequivalência ou bioisenção tenham sido 
apresentados, analisados e aprovados pela Anvisa”.  

 

A informação a respeito da intercambialidade constará na bula 
do medicamento similar, designando o que é “medicamento similar equivalente 
ao medicamento de referência”. Para a avaliação do processo de intercambialidade, os 
medicamentos similares precisam ser identificados conforme sua descrição em bula. 

Os medicamentos similares intercambiáveis são divulgados em uma lista pela 
Anvisa, o qual está determinado na RDC nº 58/2014. Estes produtos seguem as normas e são 
testados e aprovados em comparação aos medicamentos de referência correspondente. 
Nesses casos, os medicamentos similares e de referência são considerados equivalentes 
terapêuticos.  

Desta forma as resoluções que regulamentam os processos de 
intercambialidade de medicamento são as RDC 16/2007 e a 58/2014. Assim a legislação 
vigente prevê que são intercambiáveis entre si os medicamentos de referência e genérico 
correspondente; e referência e similares equivalentes ou intercambiáveis. 

Para exemplificar: 

_____________________________________________________________________________ 
 

Prescrição de: MEDICAMENTO DE REFERÊNCIA (Ex.: Topamax) 

Poderá ser substituído pelo farmacêutico por um medicamento genérico 
(Ex.:Topiramato) 

 
OU 
 
 Poderá ser substituído pelo farmacêutico por 

um  medicamento similar equivalente (Ex.: Amato, Arasid, Égide, etc.). 

_____________________________________________________________________________ 
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_____________________________________________________________________________ 

 

Prescrição: MEDICAMENTO GENÉRICO (Ex. Topiramato) 

Poderá ser dispensado o medicamento genérico (Ex. Topiramato) 

OU 
 
 Poderá ser substituído pelo farmacêutico pelo  medicamento de referência 

(Ex.: Topamax). 

Quando a prescrição do medicamento estiver descrita pelo nome genérico 
(DCB ou DCI), jamais poderá ser dispensado ou substituído por medicamentos similares 
(intercambiáveis ou não). 

_____________________________________________________________________________ 

 

Prescrição: MEDICAMENTO SIMILAR EQUIVALENTE (Ex.: Amato) 

Poderá ser dispensado o próprio similar (Ex.: Amato) 

OU 
 
 Poderá ser substituído pelo farmacêutico pelo  medicamento de referência 

(Ex.: Topamax). 

____________________________________________________________________________ 

 

Prescrição: MEDICAMENTO SIMILAR 

Não pode substituir por qualquer outro medicamento ou trocar por outro 
nome comercial.  

____________________________________________________________________________ 

 

Para a consulta da lista dos medicamentos similares que 
são intercambiáveis com os de referência, a Anvisa disponibiliza em seu site uma lista que 
poderá ser consultada em https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/anos-
anteriores/publicada-lista-de-medicamentos-similares-intercambiaveis. 
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Imagem: Intercambialidade de medicamentos 

 

 
Fonte: CRF/MG 

 

Para que a intercambialidade dos medicamentos possa acontecer não deve 
haver qualquer restrição por parte do prescritor, e caso haja, o farmacêutico deve respeitar a 
decisão expressa de não intercambialidade descrita na prescrição. Tal informação deverá ser 
escrito de próprio punho, não sendo permitidas outras formas de impressão, conforme a RDC 
nº 16/2007, da Anvisa. 
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Cabe ainda ressaltar, que o usuário do serviço de saúde é um ser autônomo 
e “autonomia significa autogoverno, autodeterminação da pessoa em tomar decisões 
relacionadas à sua vida, sua saúde, sua integridade físico-psiquíca e suas relações sociais”. 

A decisão sobre qual medicamento utilizar e quais alternativas de substituição 
a partir da lista de medicamentos intercambiáveis é uma decisão resultante da relação entre o 
farmacêutico e o paciente, seguindo a legislação sanitária em vigor. 

____________________________________________________________________________ 

 

DÚVIDAS MAIS FREQUENTES – INTERCAMBIALIDADE DE 
MEDICAMENTOS 

(fonte: Anvisa – Perguntas & Respostas) 
 
 

1. Atualmente, quais as regras de dispensação dos medicamentos?  

A RDC 16/2007, alterada pela RDC 51/2007, prevê que medicamentos de referência podem 
ser dispensados quando prescritos pelo nome de marca, pela respectiva Denominação 
Comum Brasileira (DCB) ou, na sua falta, pela Denominação Comum Internacional (DCI), 
podendo ser intercambiável com o medicamento genérico correspondente.  

A resolução supracitada também prevê a dispensação de medicamentos genéricos quando 
prescritos pela DCB ou, na sua falta, pela DCI, ou pelo nome de seu medicamento de 
referência correspondente. A Lei 9.787/1999 e a RDC 16/2007 preveem a intercambialidade 
entre o medicamento genérico e o seu medicamento de referência.  

A RDC 58/2014 dispõe sobre as medidas a serem adotadas junto à Anvisa pelos titulares de 
registro de medicamentos para a intercambialidade de medicamentos similares com o 
medicamento de referência. Nesses casos, os medicamentos similares e de referência são 
considerados equivalentes terapêuticos.  

Assim, a legislação vigente prevê apenas a (i) intercambialidade entre medicamento 
genérico e seu respectivo medicamento de referência, bem como a (ii) intercambialidade 
entre medicamento similar e o seu respectivo medicamento de referência, descrito na lista 
disponível no Portal da Anvisa.  

A decisão sobre qual medicamento utilizar e quais as alternativas de substituição a partir da 
lista de medicamentos intercambiáveis é uma decisão resultante da relação do profissional 
de saúde habilitado e do paciente.  
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2. O medicamento de referência indicado na Lista de Medicamentos Similares 
Intercambiáveis é sempre igual ao medicamento de referência indicado na Lista 
de Medicamento de Referência? 
 

 A lista de referência indica os medicamentos atualmente disponíveis no mercado 
que possuem segurança, eficácia e qualidade comprovada e, dessa forma, podem 
ser utilizados como medicamentos comparadores para o registro de novos 
medicamentos;  

 A lista de intercambialidade indica aqueles medicamentos que já apresentaram 
todas as provas necessárias para demonstrar a comparabilidade do produto frente a 
um medicamento de referência eleito à época em que os referidos estudos foram 
conduzidos.  

A Resolução RDC 58/2014 traz a relação dos medicamentos similares intercambiáveis ao 
medicamento de referência à época do registro ou adequação à Resolução RDC 134/2003, 
momento no qual foram apresentados os estudos de equivalência farmacêutica e 
biodisponibilidade relativa, e não com a lista atualizada dos medicamentos de referência. 
Assim, o medicamento similar é intercambiável ao medicamento de referência constante na 
Lista de Medicamentos Similares Intercambiáveis, independentemente de qual seja o 
medicamento de referência atual (indicado na Lista de Medicamentos de Referência). 

 

3. Porque nem todos os medicamentos similares entraram na lista de produtos 
intercambiáveis aprovados pela ANVISA? 

Todos os produtos similares tiveram que apresentar seus testes para ANVISA até dezembro 
de 2014, porém nem todos os dossiês foram avaliados e aprovados até a presente data. Os 
medicamentos serão incluídos na lista oficial da ANVISA à medida que seus estudos forem 
analisados e aprovados. 

 
4. Onde posso encontrar a Lista de Medicamentos Similares Intercambiáveis? 

A Lista de Medicamentos Similares Intercambiáveis, conforme Resolução RDC 58/2014, 
pode ser acessada por meio do link: https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-
anvisa/anos-anteriores/publicada-lista-de-medicamentos-similares-intercambiaveis. 
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5. Qual a periodicidade de atualização da Lista de Medicamentos Similares 
Intercambiáveis? 

Tendo em vista que o artigo 2º, parágrafo único, da Resolução RDC 58/2014, não estabelece 
um prazo específico para a atualização da Lista de Medicamentos Similares Intercambiáveis, 
a periodicidade para a atualização da lista fica a critério desta Agência. Considerando os 
princípios da eficiência, publicidade e razoabilidade, bem como o fato da necessidade de 
realocar as atividades dos servidores para a atualização da lista, a GEPRE tem adotado, em 
regra, a periodicidade bimestral.  

Contudo, é importante ressaltar que considerando a discricionariedade desta atuação 
administrativa, a atualização poderá ocorrer em período menor ou maior ao aqui divulgado. 
A periodicidade acima definida está relacionada à publicação em Diário Oficial da União 
(DOU), conforme informação constante na própria Lista de Medicamentos Similares 
Intercambiáveis nos seguintes termos: “Atualizada até o Diário Oficial da União de 
dia/mês/ano”.  

Por fim, informamos que as empresas detentoras de registro de medicamentos similares 
intercambiáveis não precisam solicitar a inclusão de medicamento na lista via canais de 
atendimento da ANVISA. Solicitamos que as empresas aguardem a publicação da atualização 
no Portal Anvisa. 
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