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NUCLEO DE ESTRATEGIA E OPERACOES—NEO

Medicamentos genéricos

O medicamento genérico é aquele
que contém o(s) mesmo(s) princi-
pio(s) ativo(s), na mesma dose e
forma farmacéutica, € administrado
pelad mesma via e com a mesma
posologia e indicacdo terapéutica
do medicamento de referéncia,
apresentando eficdcia e seguranca
equivalentes & do medicamento de
referéncia e podendo, com este,
ser intercambidvel.

A infercambialidade, ou seja, a se-
gura substituicdo do medicamento
de referéncia pelo seu genérico, é
assegurada por testes de equivalén-
cia ferapéutica, que incluem com-
paracdo in vitro, através dos estu-
dos de equivaléncia farmacéutica
e in vivo, por meio dos estudos de
bioequivaléncia apresentados a
Anvisa.

A substituicdo do medicamento
prescrito pelo medicamento genéri-
co correspondente somente pode
ser realizada pelo farmacéutico res-
ponsdavel pela farmdcia ou drogaria
e deverd ser registrada na prescri-
cdo médica.

Os medicamentos genéricos po-
dem ser identificados pela tarja
amarela na qual se [é
"Medicamento Genérico". Além dis-
so, deve constar na embalagem a
frase “Medicamento Genérico Lei
n° 9.787, de 1999".

Como os medicamentos genéricos
ndo tém marca, o que vocé Ié na
embalagem é o principio ativo do
medicamento.

O preco do medicamento genérico
€& menor pois os fabricantes de me-
dicamentos genéricos ndo necessi-
tfam realizar todas as pesquisas que
sdo realizadas quando se desenvol-
ve um medicamento inovador, visto
gue suas caracteristicas sdo as mes-
mas do medicamento de referén-
cia, com o qual sdo comparados.

O processo de criagdo dos medica-
mentos genéricos no Brasil

Na década de 70, deu-se o inicio do
processo de discussdo sobre os me-
dicamentos genéricos no Pais, cul-
minando com a publicacdo do
Decreto n°® 793, de 05/04/1993, revo-
gado pelo Decreto n° 3.181, de
23/09/1999, que regulamentou a
Lein°9.787, de 10/02/1999.

Durante a década de 90, com a
aprovacdo da Lei n° 9.787, de
10/02/1999, foram criadas as condi-
coes para a implantacdo de medi-
camentos genéricos, em consondn-
cia com normas adotadas pela
Organizacdo Mundial da Saude,
paises da Europa, Estados Unidos e
Canadd.
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Medicamentos genéricos

No ano 2000, iniciou-se a concessdo
dos primeiros registros de medica-
mentos genéricos (03/02/2000). Na-
quele ano, foram concedidos 182
registros de medicamentos genéri-
cos e tomadas acdes para imple-
mentar a producdo desses medica-
mentos, inclusive com incentivo d
importacdo.

Vantagens dos medicamentos ge-
néricos

- Disponibilizar medicamentos de
menor preco, uma vez que o medi-
camento genérico deve ser, no mi-
nimo, 35% mais barato que o medi-
camento de referéncia.

- Reduzir os precos dos medicamen-
tos de referéncia, com a entrada
de medicamentos concorrentfes
(genéricos).

- Confribuir para aumento do aces-
SO aos medicamentos de qualida-
de, seguros e eficazes.

Como saber sobre os medicamentos
genéricos registrados

Para consultar qualquer medica-
mento regularizado no Anvi-
sa, acesse a pdgina Consultas - Me-
dicamentos .

Para consultar os medicamentos
genéricos registrados,
na pdgina Consultas - Medicamen-
tos, selecione "Genérico” no campo
“Categoria Regulatéria” e efetue a
pesquisa de acordo com
os outros dados de interesse.

Nesta pesquisa, é possivel saber os
medicamentos genéricos com regis-
tro vdlido, os medicamentos genéri-
cos com registro cancelado, o peri-
odo de publicacdo do registro dos
medicamentos genéricos, a forma
farmacéutica dos medicamentos
genéricos, por exemplo.
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