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O medicamento genérico é aquele 

que contém o(s) mesmo(s) princí-

pio(s) ativo(s), na mesma dose e 

forma farmacêutica, é administrado 

pela mesma via e com a mesma 

posologia e indicação terapêutica 

do medicamento de referência, 

apresentando eficácia e segurança 

equivalentes à do medicamento de 

referência e podendo, com este, 

ser intercambiável.  

A intercambialidade, ou seja, a se-

gura substituição do medicamento 

de referência pelo seu genérico, é 

assegurada por testes de equivalên-

cia terapêutica, que incluem com-

paração in vitro, através dos estu-

dos de equivalência farmacêutica 

e in vivo, por meio dos estudos de 

bioequivalência apresentados à 

Anvisa. 

A substituição do medicamento 

prescrito pelo medicamento genéri-

co correspondente somente pode 

ser realizada pelo farmacêutico res-

ponsável pela farmácia ou drogaria 

e deverá ser registrada na prescri-

ção médica.  

Os medicamentos genéricos po-

dem ser identificados pela tarja 

a m a r e l a  n a  q u a l  s e  l ê 

"Medicamento Genérico". Além dis-

so, deve constar na embalagem a 

frase “Medicamento Genérico Lei 

nº 9.787, de 1999”.  
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Na embalagem 

do                               
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genérico                  

está escrito                  

o princípio                   

ativo do                      

medicamento 

Como os medicamentos genéricos 

não têm marca, o que você lê na 

embalagem é o princípio ativo do 

medicamento.  

O preço do medicamento genérico 

é menor pois os fabricantes de me-

dicamentos genéricos não necessi-

tam realizar todas as pesquisas que 

são realizadas quando se desenvol-

ve um medicamento inovador, visto 

que suas características são as mes-

mas do medicamento de referên-

cia, com o qual são comparados.  

 

O processo de criação dos medica-

mentos genéricos no Brasil   

Na década de 70, deu-se o início do 

processo de discussão sobre os me-

dicamentos genéricos no País, cul-

minando com a publicação do       

Decreto nº 793, de 05/04/1993, revo-

gado pelo Decreto nº 3.181, de 

23/09/1999, que regulamentou a 

Lei nº 9.787, de 10/02/1999.  

Durante a década de 90, com a 

aprovação da Lei nº 9.787, de 

10/02/1999, foram criadas as condi-

ções para a implantação de medi-

camentos genéricos, em consonân-

cia com normas adotadas pela          

Organização Mundial da Saúde, 

países da Europa, Estados Unidos e           

Canadá.  

 

http://www.cvs.saude.sp.gov.br/cvs.asp
https://www.prefeitura.sp.gov.br/cidade/secretarias/saude/vigilancia_em_saude/vigilancia_sanitaria/
https://www.planalto.gov.br/ccivil_03/leis/l9787.htm#:~:text=L9787&text=LEI%20N%C2%BA%209.787%2C%20DE%2010%20DE%20FEVEREIRO%20DE%201999.&text=Altera%20a%20Lei%20no,farmac%C3%AAuticos%20e%20d%C3%A1%20outras%20provid%C3%AAncias.
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No ano 2000, iniciou-se a concessão 

dos primeiros registros de medica-

mentos genéricos (03/02/2000). Na-

quele ano, foram concedidos 182 

registros de medicamentos genéri-

cos e tomadas ações para imple-

mentar a produção desses medica-

mentos, inclusive com incentivo à 

importação.  

 

Vantagens dos medicamentos ge-

néricos   

- Disponibilizar medicamentos de 

menor preço, uma vez que o medi-

camento genérico deve ser, no mí-

nimo, 35% mais barato que o medi-

camento de referência.  

- Reduzir os preços dos medicamen-

tos de referência, com a entrada 

de medicamentos concorrentes 

(genéricos).  

- Contribuir para aumento do aces-

so aos medicamentos de qualida-

de, seguros e eficazes.  
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Como saber sobre os medicamentos 

genéricos registrados   

Para consultar qualquer medica-

mento regularizado no Anvi-

sa, acesse a página Consultas - Me-

dicamentos . 

Para consultar os medicamentos 

g e n é r i c o s  r e g i s t r a d o s , 

na página Consultas - Medicamen-

tos, selecione “Genérico” no campo 

“Categoria Regulatória” e efetue a 

p e s q u i s a  d e  a c o r d o  c o m 

os outros dados de interesse.  

Nesta pesquisa, é possível saber os 

medicamentos genéricos com regis-

tro válido, os medicamentos genéri-

cos com registro cancelado, o perí-

odo de publicação do registro dos 

medicamentos genéricos, a forma 

farmacêutica dos medicamentos 

genéricos, por exemplo.  
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