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Medicamento similar é aquele que 

contém o mesmo princípio ativo, 

concentração, forma farmacêuti-

ca, via de administração, posologia 

e indicação terapêutica do medi-

camento de referência. Ou seja, ele 

é equivalente, podendo ser diferen-

ciado apenas em características 

como tamanho e forma do produ-

to, prazo de validade, embalagem, 

rotulagem, excipientes e veículos.  

Com a publicação da Resolução 

da Diretoria Colegiada (RDC) 

134/2003, a Anvisa tem trabalhado 

para que os medicamentos registra-

dos como similares tenham compro-

vação de segurança, eficácia e 

qualidade, e que também possam 

ser intercambiáveis com os medica-

mentos de referência, assim como 

ocorre com os medicamentos ge-

néricos. Atualmente a grande maio-

ria dos medicamentos similares já 

tem comprovação de equivalência 

terapêutica com os medicamentos 

de referência, o que garante a 

substituição de forma segura.   
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Como saber quais medicamentos 

são intercambiáveis?  

Desde 2014, a Agência publica e 

atualiza a lista de medicamentos 

similares intercambiáveis.  

Entretanto, a publicação e a atuali-

zação de uma lista não são produti-

vas, pois ela se torna ultrapassada 

muito rapidamente sempre que um 

registro de medicamento similar é 

publicado – o que pode ocorrer 

quase toda semana.  

Além disso, os levantamentos neces-

sários para criar e revisar a lista re-

querem que uma força de trabalho 

cada vez mais escassa da Anvisa 

precise ser retirada de outras ativi-

dades, incluindo respostas ao cida-

dão e análise de outros pedidos de 

registro.  

Assim, em cumprimento ao art. 2º, 

parágrafo único, da RDC 58/2014, a 

Agência divulga novas instru-

ções para se obter a relação de 

medicamentos similares intercambi-

áveis – através do sistema de Con-

sultas. As informações obtidas dessa 

forma são atualizadas diariamente, 

o que garante dados mais atuais do 

que a publicação de listas.  

 

 

 

 

http://www.cvs.saude.sp.gov.br/cvs.asp
https://www.prefeitura.sp.gov.br/cidade/secretarias/saude/vigilancia_em_saude/vigilancia_sanitaria/
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Como saber quais medicamentos 

similares são intercambiáveis com 

um medicamento de referência? 

1. Entre na seção de consulta de 

m e d i c a m e n t o s ,  p e l o 

link https://consultas.anvisa.gov.br/

#/medicamentos/ . 

2. No campo “Categoria Regulató-

ria”, selecione a opção “Similar”. 

3. No campo “Medicamento de 

referência”, digite o nome comerci-

al do medicamento de referência. 

4. Clique em “Consultar” e será dire-

cionado para uma relação de to-

dos os medicamentos similares que 

sejam intercambiáveis com o medi-

camento de referência pesquisado. 

5. A  consulta também pode ser fei-

ta com outros filtros (CNPJ do de-

tentor do registro, nome do produto 

etc.), caso necessário.  

 

Como saber se um medicamento 

similar é intercambiável, e com qual 

medicamento de referência? 

1. Entre na seção de consulta de 

m e d i c a m e n t o s ,  p e l o 

link https://consultas.anvisa.gov.br/

#/medicamentos/ . 

2. Preencha os campos “Nome do 

produto” e/ou “Número do regis-

tro”. 

Como consultar medicamentos similares intercambiáveis na Anvisa 

ANO 13 - NÚMERO 32 - 2024 

Boletim 

Vigilância Sanitária - HCFMUSP 

A Vigilância Sanitária do NEO-HCFMUSP funciona de 2º à 6º feira, das 7h às 16h.  

Telefones: (11) 2661-7712 / 7711.    Endereços Eletrônicos: visa.neo@hc.fm.usp.br / cadastro.neo@hc.fm.usp.br 

Conheça mais sobre a Vigilância Sanitária:  

http://portal.anvisa.gov.br /  Centro de Vigilância Sanitária—CVS SES  /  Vigilância Sanitária Prefeitura SP 

NÚCLEO DE ESTRATÉGIA E OPERAÇÕES—NEO 

Anvisa divulga 

consulta           

automática para 

medicamentos 

similares                  

que podem 

substituir os               

de referência  

3. Você será redirecionado para 

uma tabela com os produtos que 

cumprem com o critério de busca. 

4. Clique na linha que corresponde 

ao produto desejado e será redireci-

onado para as informações deta-

lhadas do produto – verifique o me-

dicamento de referência com o 

qual o produto é intercambiável no 

campo “Medicamento de Referên-

cia”. 

O medicamento de referência que 

consta neste campo é aquele com 

o qual este produto é intercambiá-

vel, e não necessariamente o medi-

camento de referência indicado 

pela Anvisa no momento, já que em 

determinadas situações (por exem-

plo, cancelamento de registro de 

um medicamento de referência) 

pode ser necessário indicar outro 

medicamento de referência. 

Além disso, o medicamento similar 

intercambiável é obrigado pela 

RDC 58/2014 a inserir esta informa-

ção em sua bula. Portanto, uma for-

ma de confirmar que o medicamen-

to similar é intercambiável é consul-

tar  a sua bula, d i sponível 

em https://consultas.anvisa.gov.br/#

/bulario/ . 
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