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O medicamento similar contém 

o(s) mesmo(s) princípio(s) ativo(s), 

na mesma dose e forma farmacêu-

tica, é administrado pela mesma 

via e com a mesma posologia e 

i n d i c a ç ã o  t e r a p ê u t i -

ca do medicamento de referência, 

e é identificado pela marca ou no-

me comercial.  Ele só pode substituir 

seu respectivo medicamento de 

referência após passar por testes 

laboratoriais que comprovem a 

equivalência. Os que já cumpriram 

esse processo são chamados de 

“similares intercambiáveis”.  

 O s  m e d i c a m e n t o s  s i m i l a -

res também têm que apresentar 

estudos que comprovem sua segu-

rança, eficácia e qualidade, avalia-

dos pela Anvisa.  

Desde a sua criação, a Anvisa tem 

trabalhado para aprimorar os crité-

rios de garantia da qualidade, efi-

cácia e segurança dos medica-

mentos similares. Entre as ações 

adotadas, podemos destacar.  

1. A RDC nº 134/2003 estabeleceu 

critérios para a adequação dos me-

dicamentos similares já registrados e 

comercializados no Brasil. As empre-

sas tiveram que apresentar estudos 

para comprovar a equivalência te-

rapêutica entre o medicamento 

similar registrado e o seu respecti-

vo medicamento de referên-
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cia. Atualmente, a RDC nº 

675/2022 está em vigor pa-

ra adequação dos medicamentos 

já registrados.  

2. A RDC nº 58/2014 definiu as medi-

das para a intercambialidade de 

medicamentos similares com o me-

dicamento de referência. Também 

determinou a publicação no site da 

Anvisa da relação dos medicamen-

tos similares, indicando os medica-

mentos de referência com os quais 

são intercambiáveis para fim de 

consulta pela população por profis-

sionais de saúde ou qualquer outro 

interessado. 

Todos os medicamentos similares 

intercambiáveis constantes da lista 

também terão na bula do medica-

mento a informação a respeito da 

intercambialidade, com a frase: 

“MEDICAMENTO SIMILAR EQUIVA-

LENTE AO MEDICAMENTO DE REFE-

RÊNCIA”. A referida informação de-

ve ser incluída na seção da bula 

“Identificação do Medicamento”.  

Qual a diferença entre medicamen-

tos genéricos e medicamentos simi-

lares?  

Os medicamentos similares são iden-

tificados pela marca ou nome co-

mercial. E, ao contrário dos medica-

mentos genéricos, nem todo medi-

camento similar pode ser trocado 

pelo medicamento de referência. 

http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/27186
http://www.cvs.saude.sp.gov.br/cvs.asp
https://www.prefeitura.sp.gov.br/cidade/secretarias/saude/vigilancia_em_saude/vigilancia_sanitaria/
https://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/479718
https://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/479718
http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/29262
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Somente podem ser trocados os 

medicamentos que apresentaram 

os testes comparativos à Anvisa. 

Esses medicamentos são chamados 

"similares intercambiáveis" e podem 

s e r  c o n s u l t a d o s 

na página Consultas - Medicamen-

tos . 

Ao pesquisar pelo medicamento 

similar, é possível saber exatamente 

q ua l  o  s e u  m ed ica me nt o 

d e  r e f e r ê n c i a .  C a s o 

o medicamento de referên-

cia esteja indicado na consulta, a 

troca pode ser realizada.  

Todos os medicamentos similares 

intercambiáveis constantes da lista 

também terão na bula do medica-

mento a informação a respeito da 

intercambial idade da frase: 

“MEDICAMENTO SIMILAR EQUIVA-

LENTE AO MEDICAMENTO DE REFE-

RÊNCIA”. A referida informação de-

ve ser incluída na seção da bula 

“Identificação do Medicamento”. 

Quando é prescrito um medica-

mento similar, ele pode ser trocado 

por um medicamento genérico? 

Não. Essa troca não é possí-

vel, porque os testes de segurança 

e eficácia de medicamentos gené-

ricos e similares, que foram apresen-

tados à Anvisa no momento do re-

gistro, foram realizados em compa-

ração ao medicamento eleito co-

mo referência. 
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Assim, um medicamento genérico 

pode ser trocado pelo seu medica-

mento de referência (e o de refe-

rência pode ser trocado por um ge-

nérico), bem como um medicamen-

to similar pode ser trocado pelo seu 

medicamento referência (e o de 

referência pode ser trocado por um 

similar). Mas, a troca entre um gené-

rico e um similar não é possível, pois 

não foram apresentados os testes 

comparativos entre eles à Anvisa. 

Como saber os medicamen-

tos similares registrados? 

Para consultar qualquer medica-

mento regularizado no Anvisa, aces-

se a página Consultas - Medicamen-

tos . 

Para consultar os medicamentos 

similares registrados, na página  

Consultas - Medicamentos, selecio-

ne “Similar” no campo “Categoria 

Regulatória” e efetue a pesquisa de 

acordo com os outros dados de in-

teresse. Nesta pesquisa, é possível 

s a b e r  o s  m e d i c a m e n -

tos similares com registro válido, os 

medicamentos similares com registro 

c a n c e l a d o ,  o  p e r í o d o 

de publicação do registro dos medi-

camentos similares, a forma farma-

cêutica dos medicamentos similares, 

por exemplo. 
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