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NOTA TECNICA n° 23/2018/GGMED/DIARE/ANVISA

Interpretagcdo dos conceitos de medicamento
genérico, similar e produto farmacéutico
intercambiavel.

1. Cumpre a presente Nota Técnica o0 objetivo de expor o entendimento da Geréncia-Geral de

Medicamentos e Produtos Bioldgicos (GGMED) quanto a intepretacdo dos conceitos de
medicamento genérico, similar e produto farmacéutico intercambiavel.

2. Primeiramente, cabe-nos extrair algumas definicGes e dispositivos relevantes da Lei n° 6.360,
de 23 de setembro de 1976:

XX - Medicamento Similar — aquele que contém o0 mesmo ou 0S mesmos
principios ativos, que apresenta a mesma concentracdo, forma farmacéutica,
via de administracdo, posologia e indicacao terapéutica e que é equivalente
ao medicamento registrado no 6rgéo federal responsavel pela vigilancia
sanitaria, podendo diferir somente em caracteristicas relativas ao tamanho e
forma do produto, prazo de validade, embalagem, rotulagem, excipientes e
veiculos, comprovada a sua eficacia, seguranca e qualidade, devendo sempre
ser identificado por nome comercial ou marca; (Redacdo dada pela Lei n°
13.235, de 2015)

XXI — Medicamento Genérico — medicamento similar a um produto de
referéncia ou inovador, que se pretende ser com este intercambiavel,
geralmente produzido ap6s a expiracdo ou rendncia da protecdo patentaria
ou de outros direitos de exclusividade, comprovada a sua eficacia, seguranca
e qualidade, e designado pela DCB ou, na sua auséncia, pela DCI; (Inciso
incluido pela Lei n® 9.787, de 10.2.1999)

(.-.)

XXII — Produto Farmacéutico Intercambiavel — equivalente terapéutico de
um medicamento de referéncia, comprovados, essencialmente, 0s mesmos
efeitos de eficacia e seguranca; (Inciso incluido pela Lei n® 9.787, de
10.2.1999)

(...)

Art. 21. Fica assegurado o direito de registro de medicamentos similares a
outros ja registrados, desde que satisfacam as exigéncias estabelecidas nesta
Lei. (Redacéo dada pela Lei n®9.782, de 26.1.1999)

(...)

§ 6° O medicamento similar, fabricado ou ndo no Pais, devera ter a sua
eficacia, seguranca e qualidade comprovadas de forma equivalente a
adotada para o medicamento genérico. (Incluido pela Lei n®13.235, de 2015)
(BRASIL, 1976)!

1 BRASIL. Lei n° 6.360, de 23 de setembro de 1976. Dispde sobre a Vigilancia Sanitaria a que ficam sujeitos os
Medicamentos, as Drogas, os Insumos Farmacéuticos e Correlatos, Cosméticos, Saneantes e Outros Produtos, e da outras
Providéncias.
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3. E clara a intencdo do legislador, na busca pela ampliagio do acesso a medicamentos, de

assegurar que os medicamentos genéricos e similares apresentem os mesmos requisitos de eficacia,
seguranga, qualidade e que sejam intercambiaveis ao medicamento de referéncia.

4. A Lei n®9.787, de 10 de fevereiro de 1999, incluiu o conceito de bioequivaléncia, transcrito
abaixo, e a ANVISA, por meio da Resolu¢do-RDC n° 31, de 11 de agosto de 2010 definiu o conceito
de equivalentes farmacéuticos:

XXIV — Bioequivaléncia — consiste na demonstragdo de equivaléncia
farmacéutica entre produtos apresentados sob a mesma forma farmacéutica,
contendo idéntica composicdo qualitativa e quantitativa de principio(s)
ativo(s), e que tenham comparavel biodisponibilidade, quando estudados sob
um mesmo desenho experimental; (Inciso incluido pela Lei n® 9.787, de
10.2.1999) (BRASIL, 1976)*

X1l - Equivalentes Farmacéuticos: sdo medicamentos que possuem mesma
forma farmacéutica, mesma via de administracdo e mesma quantidade da
mesma substancia ativa, isto €, mesmo sal ou éster da molécula terapéutica,
podendo ou ndo conter excipientes idénticos, desde que bem estabelecidos
para a funcdo destinada. Devem cumprir com 0S mesmos requisitos da
monografia individual da Farmacopeia Brasileira, preferencialmente, ou
com os de outros compéndios oficiais, normas ou regulamentos especificos
aprovados/referendados pela Anvisa ou, na auséncia desses, com outros
padrdes de qualidade e desempenho. Formas farmacéuticas de liberacéo
modificada que requerem reservatorio ou excesso podem conter ou nao a
mesma quantidade da substéncia ativa, desde que liberem quantidades
idénticas da mesma substancia ativa em um mesmo intervalo posolégico;
(ANVISA, 2010)?

5. A partir das defini¢bes acima, conclui-se que ha possibilidade de haver diferencas entre o
medicamento genérico ou similar e o medicamento de referéncia.

6. A Resolucdo-RDC n° 47, de 8 de setembro de 2009, permite que as bulas dos medicamentos
genéricos/similares possam diferir das do medicamento de referéncia apenas no que esté relacionado
as caracteristicas especificas dos medicamentos genéricos e similares:

Art. 14. As bulas dos medicamentos genéricos e similares devem ser
harmonizadas com as suas respectivas Bulas Padréo no tocante a forma e ao
conteudo relativo as informacdes sobre a eficacia e seguranca para uso do
medicamento.

8 1° As bulas dos medicamentos genéricos e similares podem diferir das suas
respectivas Bulas Padrdo apenas nas informacGes especificas para cada
produto, que devem estar de acordo com as caracteristicas farmacotécnicas
aprovadas no registro, contidas nas partes:

| - Identificagdo do Medicamento, descrita no Anexo | desta resolugéo, com
excecdo da informacdo da via de administracdo e idade minima para uso
adulto e pediatrico;

2 ANVISA. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. Resolucédo da Diretoria Colegiada - RDC n° 31, de 11 de agosto
de 2010. Dispde sobre a realizacdo dos Estudos de Equivaléncia Farmacéutica e de Perfil de Dissolu¢cdo Comparativo.
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Il - Informacdes ao Paciente, descritas no Anexo | desta resolugdo, quanto
as frases de adverténcias especificas relacionadas aos excipientes, aos
cuidados de armazenamento, ao prazo de validade, as orientacdes de preparo
e reacgdes adversas que forem relacionadas a formulacdo do medicamento e
ndo apenas ao principio ativo;
Il - InformacBes aos Profissionais de Saude, descritas no Anexo | desta
resolucdo, quanto as frases de adverténcias especificas relacionadas aos
excipientes, aos cuidados de armazenamento, ao prazo de validade, as
orientacOes de preparo e as incompatibilidades e rea¢Ges adversas que forem
relacionadas a formulacdo do medicamento e ndo apenas ao principio ativo;
IV - Dizeres Legais, descritos no Anexo | desta resolucéo, com exce¢ao dos
dizeres relacionados a restricdo de venda ou uso que devem ser 0S mesmos
dispostos nas respectivas Bulas Padrao.
8 2° As bulas dos medicamentos genéricos e similares devem contemplar
apenas as informaces das Bulas Padrao relativas as formas farmacéuticas
e concentracgdes para as quais ha registros relacionados para os genéricos e
similares.

7. A possibilidade de diferencas entre os medicamentos genéricos ou similares e 0 medicamento
de referéncia esta fundamentada em questdes de segredo industrial, protecdo patentaria ou de outros
direitos de exclusividade do medicamento de referéncia, impossibilitando a igualdade em todos 0s
aspectos de tecnologia farmacéutica, como excipientes e processo produtivo.

8. O registro de medicamentos genéricos e similares deve atender aos pilares estabelecidos na
Lei n° 6.360, de 1976, art. 16, inciso Il, além de objetivar o aumento do acesso da populacédo a
medicamentos,:

Art. 16. O registro de drogas, medicamentos, insumos farmacéuticos e
correlatos, dadas as suas caracteristicas sanitarias, medicamentosas ou
profilaticas, curativas, paliativas, ou mesmo para fins de diagndstico, fica
sujeito, além do atendimento das exigéncias préprias, aos seguintes
requisitos especificos: (Redacao dada pela Lei n° 10.742, de 6.10.2003)

(...)

Il - que o produto, através de comprovacdo cientifica e de analise, seja
reconhecido como seguro e eficaz para 0 uso a que se propde, e possua a
identidade, atividade, qualidade, pureza e inocuidade necessarias;
(BRASIL, 1976)*

9. Considerando a misséo da Anvisa de proteger e promover a saude da populacdo, mediante a
intervencdo nos riscos decorrentes da producgéo e do uso de produtos, como os medicamentos, faz-se
necessario discutir a seguranga do paciente, os eventos adversos e o erro de medicagéo, conceituados
como:

X - seguranga do paciente: redugdo, a um minimo aceitavel, do risco de dano
desnecessario associado a atengdo a saude; (ANVISA, 2013)*

3 ANVISA. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 36, de 25 de julho de
2013. Institui acBes para a seguranca do paciente em servicos de salde e da outras providéncias.
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EVENTO ADVERSO: Qualquer ocorréncia médica desfavoravel, que pode
ocorrer durante o tratamento com um medicamento, mas que ndo possuli,
necessariamente, relacdo causal com esse tratamento. Para efeito dessa
norma considera-se evento adverso:
* Suspeita de Reagcoes Adversas a Medicamentos;
*» Eventos Adversos por desvios da qualidade de medicamentos;
* Eventos Adversos decorrentes do uso ndo aprovado de medicamentos,
* Interacoes medicamentosas;
* Inefetividade terapéutica, total ou parcial;
* Intoxicagoes relacionadas a medicamentos;
* Uso abusivo de medicamentos,
« Erros de medicagdo, potenciais e reais. (ANVISA, 2009)*

ERRO DE MEDICAGAO: qualquer evento evitavel que pode causar ou levar
a um uso inapropriado de medicamentos ou causar dano a um paciente,
enquanto a medicacdo estd sob o controle dos profissionais de saude,
pacientes ou consumidores. Esse evento pode estar relacionado com a
pratica profissional, os produtos para a saude, procedimentos e sistemas,
incluindo prescricdo, orientagdes verbais, rotulagem, embalagem e
nomenclatura de produtos industrializados e manipulados, dispensacéo,
distribuicdo, administracdo, educacdo, monitorizacdo e uso. (ANVISA,
2009)*

10. Em 2013, o Ministério da Saude instituiu o Programa Nacional de Seguranca do Paciente
(PNSP), a fim de colaborar com a qualificacdo do cuidado em satde no Brasil, considerando que uma
elevada morbidade e mortalidade nos sistemas de saude estdo associadas, principalmente, a eventos
adversos®. Cabe destacar que os erros de medicagdo contribuem consideravelmente para a ocorréncia
de eventos adversos®’.

11.  Uma vez realizada a contextualizacdo, a aprovacdo do registro de medicamentos genéricos e
similares pela Anvisa dependera do atendimento dos conceitos de medicamento genérico ou similar
e de produto farmacéutico intercambiavel — equivalente terapéutico —, além dos demais requisitos
estabelecidos nas normativas sanitarias vigentes.

12. A equivaléncia terapéutica ira assegurar que o produto substituido, apés administracdo na
mesma dose molar, produzira o mesmo efeito clinico e perfil de seguranca que o medicamento de
referéncia, quando administrado conforme as instrucfes descritas na bula padrdo do medicamento de
referéncia. Dessa forma, para serem considerados equivalentes terapéuticos, 0s medicamentos
genericos e similares devem atender aos seguintes requisitos:

e Ser equivalentes farmacéuticos ao medicamento de referéncia;

4 ANVISA. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. Guia Regulatério — Glossario da Resolugdo RDC n° 04/2009 -
ANVISA. Brasilia, Agosto de 2009.

5 MINISTERIO DA SAUDE. Apresentagio — Programa Nacional de Seguranga do Paciente. Disponivel em:
<http://portalms.saude.gov.br/acoes-e-programas/programa-nacional-de-seguranca-do-paciente-pnsp/sobre-o-
programa>. Acessado em 09/07/2018.

8 NASCIMENTO, M. A.; FREITAS, K. e OLIVEIRA, C. G. S. de. Erros na Administracdo de Medicamentos na Prética
Assistencial da Equipe de Enfermagem: Uma Revisdo Sistematica. Cadernos de Graduacdo, Ciéncias Bioldgicas e da
Salde. Aracaju, 2016, outubro, v.3, n.3, p. 241-256.

TLORENZIIN, E..; SANTI, J. A. R.. e BAO, A. C. P.. Seguranca do paciente: analise dos incidentes notificados em um
hospital do sul do Brasil. Revista Galicha de Enfermagem. 2014, junho; 35(2), p. 121-127.
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e Ser bioequivalentes ao medicamento de referéncia ou atender aos critérios de bioisengédo
previstos em regulamentacéo especifica;

e Apresentar a mesma eficacia e segurancga que o medicamento de referéncia.

13.  Destacamos que 0os medicamentos geneéricos e similares podem atender tais critérios mesmo
que haja diferencas frente ao medicamento de referéncia, como quanto aos excipientes, aos
mecanismos de liberacdo e a embalagem. Porém, a aprovagdo do registro pela Anvisa dependera do
racional e das provas apresentadas pela empresa. Nesse contexto, 0 medicamento genérico ou similar
ndo pode acarretar em aumento do risco de eventos adversos, de erros de medicacgdo e,
consequentemente, ndo pode reduzir a seguranca dos pacientes.

14.  Para exemplificar, existem medicamentos que necessitam de preparacdo antes de sua
administracdo. Durante o preparo, devem ser aplicados principios cientificos que garantam o
resultado terapéutico esperado e, para isto, sdo imprescindiveis informacbes como diluentes que
podem ser utilizados, volume a ser administrado em acesso venoso periférico e/ou central, validade
e condicBes de armazenamento apos o preparo, a fim de que os aspectos tradicionalmente vinculados
ao controle dos profissionais de salde possam garantir o preparo do medicamento corretamente, ao
paciente certo e na dose correta®.

15.  Cabe salientar que ndo é possivel detalhar de forma exaustiva as diferencas admissiveis e que
ndo causem impacto na intercambialidade com o medicamento de referéncia, considerando o rol de
possibilidades e as particularidades dos medicamentos, incluindo forma farmacéutica, posologia e
modo de uso.

16.  Por fim, é importante informar que, caso as diferencas ndo permitam o registro do produto
como medicamento genérico ou similar, devido a ndo comprovacao de intercambialidade com o
medicamento de referéncia, podera ser solicitado o registro de medicamento com inovacdo diversa,
conforme descrito na Resolu¢do-RDC n° 200, de 26 de dezembro de 2017°, que deve contemplar a
proposta de inovagdo frente aos medicamentos j& registrados e desde que sejam garantidas a
seguranca, a eficacia e a qualidade do medicamento.

RAPHAEL SANCHES Assinado de forma digital por
RAPHAEL SANCHES
PEREIRA3688963288 PEREIRA:36889632885

5 Dados: 2018.09.20 08:16:44 -03'00"

RAPHAEL SANCHES PEREIRA
Geréncia-Geral de Medicamentos e Produtos Bioldgicos
GGMED/DIARE/ANVISA

8 CAMERINI, F. G. e SILVA, L. D. da. Seguranca do paciente: analise do preparo de medicagéo intravenosa em hospital
da rede sentinela. Texto Contexto Enferm, Florianopolis, 2011 Jan-Mar; 20(1): 41-49.

® ANVISA. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 200, de 26 de
dezembro de 2017. Dispde sobre os critérios para a concessdo e renovagao do registro de medicamentos com principios
ativos sintéticos e semissintéticos, classificados como novos, genéricos e similares, e da outras providéncias.
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