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intercambialidade de

medicamentos é um ato

privativo do  profissional
Farmacéutico (Resolucao CFF n°
349/2000), através do qual é realizada
a substituicdo de um medicamento
de referéncia pelo seu medicamento
genérico correspondente e vice-versa,
ou de um medicamento de referéncia
pelo seu medicamento similar

intercambiavel e vice-versa.

Em ambos os casos, € importante
observar se existe qualquer restricao
sinalizada pelo prescritor quanto
a substituicdo, pois, se houver, a
intercambialidade nao podera ser
realizada.

O processo de intercambialidade é
regulamentado pelas Resolu¢des da
ANVISA n° 16/2007 e n° 58/2014. No
caso dos medicamentos genéricos, a
realizacdo de estudos comparativos
com o medicamento de referéncia
tais como, equivaléncia farmacéutica,
perfil de dissolucdo e bioequivaléncia/

biodisponibilidade relativa (BD/BE), é
obrigatdria, tornando-os equivalentes
terapéuticos automaticamente ao
medicamento de referéncia. Quanto
aos medicamentos similares, a RDC n°
58/2014dispdesobreasmedidasaserem
adotadas junto a Anvisa pelos titulares
de registro para a intercambialidade
com o medicamento de referéncia.
Neste caso, a intercambialidade
entre medicamento similar e o seu
respectivo medicamento de referéncia
sO6 sera permitida se o respectivo
medicamento similar estiver descrito
na lista de medicamentos equivalentes
disponivel no Portal da Anvisa.

Ademais, nao é  prevista a
possibilidade de intercambialidade
entre medicamentos similares ou
entre um medicamento similar e um
medicamento genérico e vice-versa,
uma vez que tais medicamentos nao
passam por testes que comprovem
serem intercambidveis entre si.

IMPORTANTE LEMBRAR QUE

Ao  realizar a
profissional

a substituicao

intercambialidade, o
Farmacéutico
realizada

devera indicar
na prescricao,

apor seu carimbo com nome e numero de
inscricao do respectivo CRF, datar e assinar.

Em caso de duvidas ou sugestoes, entre em contato conosco através do e-mail:
fiscalizacao@crfse.org.br ou dos telefones: (79) 3211-8577 ou (79) 3211-9985.
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produto inovador registrado no o6rgao federal responsavel
pela vigilancia sanitaria e comercializado no Pais, cuja eficacia,
seguranca e qualidade foram comprovadas cientificamente junto
ao orgao federal competente, por ocasiao do registro

medicamento semelhante a um produto de referéncia ou inovador, que
se pretende ser com este intercambiavel, geralmente produzido apés
a expiracao ou renuncia da protecao patentaria ou de outros direitos
de exclusividade, comprovada a sua eficacia, sequranca e qualidade,
e designado pela DCB (Denominacdo Comum Brasileira) ou, na sua
auséncia, pela DCI (Denominacdo Comum Internacional).

aquele que contém o mesmo ou os mesmos principios ativos, que apresenta
a mesma concentracdo, forma farmacéutica, via de administracdo, posologia
e indicacdo terapéutica e que é equivalente ao medicamento registrado no
orgao 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
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