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RESOLUCAO DA DIRETORIA COLEGIADA - RDC N° 16, DE 02 DE MARCO DE 2007

(Publicada em DOU n° 43, de 05 de margo de 2007)

(Revogada pela Resolucdo — RDC n° 60, de 10 de outubro de 2014, com excecéo dos itens 1
e 2, VI, do Anexo I)
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VI - CRITERIOS PARA PRESCRICAO E DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS
GENERICOS

1. Prescricdo

1.1. No ambito do Sistema Unico de Saude (SUS), as prescricdes pelo profissional
responsavel adotardo, obrigatoriamente, a Denominacdo Comum Brasileira (DCB), ou, na sua
falta, a Denominagdo Comum Internacional (DCI);

1.2. Nos servicos privados de salde, a prescricdo ficard a critério do profissional
responsavel, podendo ser realizada sob a Denominacdo Comum Brasileira (DCB) ou, na sua
falta, sob a Denominagdo Comum Internacional (DCI) ou sob o0 nome comercial,

1.3. No caso de o profissional prescritor decidir pela n&o-intercambialidade de sua
prescricdo, a manifestacdo deverd ser efetuada por item prescrito, de forma clara, legivel e
inequivoca, devendo ser feita de proprio punho, ndo sendo permitidas outras formas de
impressao.

2. Dispensacéo

2.1. Sera permitida ao profissional farmacéutico a substituicdo do medicamento prescrito
pelo medicamento genérico correspondente, salvo restricbes expressas pelo profissional
prescritor;

2.2. Nesses casos, 0 profissional farmacéutico devera indicar a substituicdo realizada na
prescricdo, apor seu carimbo a seu nome e nimero de inscricdo do Conselho Regional de
Farmécia, datar e assinar;

2.3 O medicamento genérico somente sera dispensado se prescrito pela Denominacao
Comum Brasileira (DCB) ou, na sua falta, pela Denominacdo Comum Internacional (DCI),
podendo ser intercambiavel com o respectivo medicamento referéncia. (Redacdo dada pela
Resolugédo — RDC n° 51, de 15 de agosto de 2007)

2.3.1 O medicamento de referéncia podera ser dispensado quando prescrito pelo seu nome
de marca ou pela respectiva Denominagdo Comum Brasileira (DCB) ou, na sua falta, pela
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Denominacdo Comum Internacional (DCI), podendo ser intercambidvel com o medicamento
genérico correspondente. (Incluido pela Resolugdo — RDC n° 51, de 15 de agosto de 2007)

2.4. E dever do profissional farmacéutico explicar, detalhadamente, a dispensacéo
realizada ao paciente ou usuario bem como fornecer toda a orientacdo necessaria ao consumo
racional do medicamento genérico;

2.5. A substituicdo do genérico devera pautar-se na relacdo de medicamentos genéricos
registrados pela ANVISA;

2.6. A relacdo de medicamentos genéricos devera ser divulgada pela ANVISA por
intermédio dos meios de comunicacéo.

ANEXOH
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