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O Portal da Anvisa (Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitdria) disponibiliza
uma pdgina com conceitos e defini-
coes sobre medicamentos  utilizados
pela Agéncia. Eles sGo apresentados a
seguir.

Biodisponibilidade: indica a velocidade
e a extensdo de absorcdo de um princi-
pio ativo em uma forma de dosagem, a
partir de sua curva concentra-
cdo/tempo na circulagcdo sistémica ou
sua excregdo na urina.

Bioequivaléncia: consiste na demonstra-
cdo de equivaléncia farmacéutica en-
fre produtos apresentados sob a mesma
forma farmacéutica, contendo idéntica
composicdo qualitativa e quantitativa
de principio(s) ativo(s), e que tenham
compardvel biodisponibilidade, quando
estudados sob um mesmo desenho ex-
perimental.

Ceniro de Biodisponibilidade / Bioequi-
valéncia de Medicamentos: instituicdo
de pesquisa que realize no minimo uma
das etapas: Clinica, Analitica ou Estatis-
fica de um estudo de Biodisponibilida-
de/Bioequivaléncia de medicamentos,
responsabilizando-se técnica e juridica-
mente pela veracidade dos dados e
informacdes constantes de todo o pro-
cesso, nos termos desta Resolucdo.
Coordenador do Centro: pessoa fisica
responsdvel pela coordenacdo adminis-
frativa das etapas de competéncia do
Cenfro.
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Denominagdo Comum Internacional
(DCI): denominacdo do fdrmaco ou
principio farmacologicamente ativo re-
comendada pela Organizagdo Mundial
de Saude.

Fracionamento de Medicamentos: pro-
cedimento que integra a dispensacdo
de medicamentos na forma fracionada
efetuado sob a supervisdo e responsabi-
lidade de profissional farmacéutico ha-
bilitado, para atender a prescricGo ou
ao fratamento correspondente nos ca-
sos de medicamentos isentos de prescri-
¢do, caracterizado pela subdivisdo de
um medicamento em fracdes individua-
lizadas, a partir de sua embalagem origi-
nal, sem rompimento da embalagem
primdria, mantendo seus dados de iden-
tificacdo. A embalagem que pode ser
fracionada, chamada de embalagem
primdria fraciondvel, é especialmente
desenvolvida pelo fabricante e aprova-
da pela Anvisa para essa finalidade. Ela
vem acondicionada em uma embala-
gem externa, chamada de embalagem
original para fraciondveis, facilmente
identificada pela inscricdo
“EMBALAGEM FRACIONAVEL".

Gds medicinal: gds destinado a tratar ou
prevenir doencas em humanos, ou ad-
ministrados a humanos para fins de di-
agnéstico médico ou para restaurar,
corrigir ou modificar fungoes fisioldgicas.

Conhega mais sobre a Vigildncia Sanitdria:

http://portal.anvisa.gov.br / Centro de Vigiléncia Sanitdria—CVS SES / VigilGncia Sanitdria Prefeitura SP

A Vigilancia Sanitaria do NEO-HCFMUSP funciona de 2° a 6° feira, das 7h as 16h.
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https://www.gov.br/anvisa/pt-br
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/acessoainformacao/perguntasfrequentes/medicamentos/conceitos-e-definicoes/conceitos-e-definicoes
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/acessoainformacao/perguntasfrequentes/medicamentos/conceitos-e-definicoes/conceitos-e-definicoes
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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Telefones: (11) 2661-7712/ 7711.

Insumo farmacéutico ativo: qualquer
substéncia introduzida na formulacdo
de uma forma farmacéutica que, quan-
do administrada em um paciente, atua
como ingrediente afivo, e que pode
exercer afividade farmacoldégica ou
outro efeito direto no diagndstico, cura,
fratamento ou prevencdo de uma do-
enca, podendo ainda afetar a estrutura
e o funcionamento do organismo hu-
mano.

Investigador principal: pessoa fisica
qudlificada por sua formacdo profissio-
nal, capacitacdo e experiéncia, respon-
sdvel pela coordenacdo técnico-
cientifica do estudo de Biodisponibilida-
de/Bioequivaléncia e pela elaboracdo
do relatério final do mesmo, nos termos
da legislacdo vigente.

Lista de medicamentos de baixo risco
sujeitos a nofificagdo (LMN): lista de me-
dicamentos enquadrados como de
baixo risco e passiveis de serem notifica-
dos.

Medicamento: produto farmacéutico,
tecnicamente obtido ou elaborado,
com finalidade profildtica, curativa, pa-
liativa ou para fins de diagndstico.
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Medicamento anti-homotdéxico: sdo me-
dicamentos dinamizados preparados
com base nos fundamentos da homeo-
patia e homotoxicologia, cujos métodos
de preparacdo e confrole devem seguir
obrigatoriamente os métodos oficiais
descritos na Farmacopeia Homeopdtica
Alema, edicdo em vigor, ou outras far-
macopeias homeopdticas e compén-
dios oficiais, reconhecidos pela Anvisq;
cuja férmula é constituida por substén-
cias de comprovada ac¢do terapéutica,
descrita nas matérias médicas homeo-
pdticas ou anti-homotdxicas, reconheci-
dos pela Anvisa, estudos clinicos, ou re-
vistas cientificas.

Medicamento antroposéfico: sdo medi-
camentos dinamizados preparados com
base nos fundamentos da antroposofia,
cujos métodos de preparacdo e contro-
le constam nas Farmacopeias Homeo-
pdticas e Cdéddigo Farmacéutico Antro-
poséfico ou compéndios oficiais reco-
nhecidos pela Anvisa, com comprovada
a indicacdo terapéutica descrita nas
matérias médicas homeopdticas ou nos
compéndios antroposdéficos oficiais reco-
nhecidos pela Anvisa, estudos clinicos,
ou revistas cientificas.

Conhega mais sobre a Vigildncia Sanitdria:

http://portal.anvisa.gov.br / Centro de Vigiléncia Sanitdria—CVS SES / VigilGncia Sanitdria Prefeitura SP

A Vigilancia Sanitaria do NEO-HCFMUSP funciona de 2° a 6° feira, das 7h as 16h.
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https://www.prefeitura.sp.gov.br/cidade/secretarias/saude/vigilancia_em_saude/vigilancia_sanitaria/
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Medicamento biolégico: os medica-
mentos bioldgicos sdo moléculas com-
plexas de alto peso molecular obtidas a
partir de fluidos bioldgicos, tecidos de
origem animal ou procedimentos bio-
tecnoldgicos por meio de manipulagdo
ou insercdo de outro material genético
(tecnologia do DNA recombinante) ou
alteracdo dos genes que ocorre devido
d irradiacdo, produtos quimicos ou sele-
cdo forcada. Devido ao fato de muitos
produtos poderem ser classificados co-
mo biolégicos, tornou-se essencial esta-
belecer os limites de abrangéncia da
norma que regulamenta o registro des-
ses medicamentos a fim de que as par-
ficularidades de cada categoria pudes-
sem ser melhor avaliadas e especifica-
das na legislagcdo. Atualmente, a legisla-
cdo de registro de medicamento biold-
gicos abrange sete categorias de pro-
dutos, as quais sdo listadas a seguir:

- Alérgenos: sdo subst@ncias, geralmen-
te de origem proteica, existentes em
animais ou vegetais que podem induzir
uma resposta IgE e/ou uma reacdo
alérgica do tipo .

- Anticorpos monoclonais: sdo imuno-
globulinas derivadas de um mesmo clo-
ne de linfécito B, cuja clonagem e pro-
pagacdo efetuam-se em linhas de célu-
las continuas .

- Biomedicamentos: sGdo medicamentos
obtidos a partir de fluidos bioldgicos ou
de tecidos de origem animal ou medi-
camentos obtidos por procedimentos
biotecnoldgicos.
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- Hemoderivados: sdo produtos farma-
céuticos obtidos a partir do plasma hu-
mano, submetidos a processos de indus-
frializacdo e normatizacdo que lhes con-
ferem qualidade, estabilidade, ativida-
de e especificidade.

- Probidticos: sdo preparacdes ou que
contém microrganismos definidos e vid-
veis em quantidade suficiente para alte-
rar a microbiota, por implantacdo ou
colonizacdo, de um compartimento do
hospedeiro e, assim, exercer efeito be-
néfico sobre a salde desse hospedeiro.

- Vacinas: sdo medicamentos imunobio-
l6gicos que contém uma ou mais subs-
t@ncias antigénicas que, quando inocu-
ladas, sdo capazes de induzir imunidade
especifica ativa a fim de proteger con-
fra, reduzir a severidade ou combater
a(s) doenca (s) causada(s) pelo agente
que originou ofs) antigeno(s).
Medicamento biolégico novo: medica-
mento Bioldgico que contém molécula
com atividade bioldégica conhecida,
ainda ndo registrada no Brasil e que te-
nha passado por todas as etapas de
fabricacdo (formulacdo, envase, liofiliza-
c¢cdo, rotulagem, embalagem, armaze-
namento, confrole de qualidade e libe-
racdo do lote de medicamento biolégi-
CO NOVO para uso).
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Medicamento dinamizado: medica-
mento preparado a partir de substan-
cias que sdo submetidas a trituracoes
sucessivas ou diluicdes seguidas de su-
cussdo, ou oufra forma de agitacdo
ritmada, com finalidade preventiva ou
curativa a serem administrados confor-
me a terapéutica homeopdtica, homo-
toxicoldgica ou antroposdfica. O regis-
fro de medicamentos dinamizados é
regulamentado pela RDC n° 721, de 01
de julho de 2022 .

Medicamento de baixo risco: produto
farmacéutico, tecnicamente obtido ou
elaborado, com finalidade profildtica,
curativa ou paliativa, de venda isenta
de prescricdo médica, para o qual exis-
te baixo risco de que seu uso ou exposi-
cdo possa causar consequéncias ou
agravos d saude quando observadas
todas as caracteristicas de uso e de
qualidade estabelecidas para o produ-
tfo. Os medicamentos de baixo risco
sujeitos & notificacdo estdo listados na
IN n° 106/2021, ou suas atualizacdes.
Medicamento de referéncia: produto
inovador registrado na Anvisa e comer-
cializado no pais, cuja eficdcia, segu-
ranca e qualidade foram comprovadas
cientificamente junto & Anvisa, por oca-
sido do registro. A empresa interessada
em registrar medicamentos genéricos
e/ou similares deverd utilizar obrigatoria-
mente o medicamento de referéncia
constante nas listas vigentes disponiveis
no site da Anvisa (lista A e lista B), de
acordo com os requisitos especificos da
RDC 35/2012, que dispde sobre os crité-
rios de indicacdo, inclusdo e exclusdo
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de medicamentos na Lista de Medica-
mentos de Referéncia.

Medicamento especifico: s&o considera-
dos medicamentos especificos os produ-
tos farmacéuticos, tecnicamente obti-
dos ou elaborados, com finalidade profi-
I&tica, curativa ou paliativa ndo enqua-
drados nas categorias de medicamento
novo, genérico, similar, biolégico, fitote-
rdpico ou nofificado e cuja (s) substén-
cia (s) ativa (s), independente da natu-
reza ou origem, ndo é passivel de ensaio
de bioequivaléncia, frente a um produto
comparador.

Medicamento fitoterdpico: sGo aqueles
obtidos com emprego exclusivo de mao-
térias-primas ativas vegetais. N&o se
considera medicamento fitoterdpico
aqguele que inclui na sua composicdo
substancias ativas isoladas, sintéticas ou
naturais, nem as associacdes dessas
com exiratos vegetais. Os medicamen-
tos fitoterdpicos, assim como todos os
medicamentos, sdo caracterizados pelo
conhecimento da eficdcia e dos riscos
de seu uso, assim como pela reprodutibi-
lidade e const@ncia de sua qualidade. A
eficdcia e a seguranca devem ser vali-
dadas através de levantamentos etno-
farmacoldgicos, de utilizacdo, docu-
mentacdes tecnocientificas em biblio-
grafia e/ou publicacdes indexadas e/ou
estudos farmacoldgicos e toxicoldgicos
pré-clinicos e clinicos. A qualidade deve
ser alcancada mediante o controle das
matérias-primas, do produto acabado,
mafteriais de embalagem e estudos de
estabilidade.

Conhega mais sobre a Vigildncia Sanitdria:
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https://antigo.anvisa.gov.br/documents/10181/6460759/RDC_721_2022_COMP.pdf/1d0d4296-fb7d-44fa-833d-8528c6fdcf7a
https://antigo.anvisa.gov.br/documents/10181/6460759/RDC_721_2022_COMP.pdf/1d0d4296-fb7d-44fa-833d-8528c6fdcf7a
https://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/465481
https://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/28874
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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Medicamento genérico: aquele que
contém o mesmo principio ativo, na
mesma dose e forma farmacéutica, é
administrado pela mesma via e com a
mesma posologia e indicacdo terapéu-
fica do medicamento de referéncia,
apresentando  eficdcia e seguranca
equivalentes & do medicamento de
referéncia podendo, com este, ser inter-
cambidvel. A intercambialidade, ou
seja, a segura substituicdo do medica-
mento de referéncia pelo seu genérico,
é assegurada por testes de equivalén-
cia terapéutica, que incluem compara-
cdo in vitro, através dos estudos de
equivaléncia farmacéutica e in vivo,
com os estudos de bioequivaléncia
apresentados & Agéncia Nacional de
Vigilncia Sanitdria. Os medicamentos
genéricos podem ser identificados pela
tarja amarela na qual se 1é
"Medicamento Genérico". Além disso,
deve constar na embalagem a frase
“Medicamento Genérico Lei n°
9.787/99". Como os genéricos ndo tém
marca, o que vocé |é na embalagem é
o principio ativo do medicamento.

Medicamento inovador: medicamento
com nova associacdo, nova monodro-
ga, nova via de administracdo, nova
concentracdo, nova forma farmacéuti-
ca, novo acondicionamento, nova indi-
cacdo ferapéutica ou com inovacdo
diversa em relacdo a um medicamento
novo jd registrado no pais.
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Medicamento novo: medicamento que
contenha nova molécula e observe as
disposicdes da Lei n° 9.279, de 14 de
maio de 1996. Quando se utiliza o termo
“medicamento novo” sem oufro com-
plemento ndo se estd referindo, portan-
to, a produtos bioldgicos, fitoterdpicos,
homeopdticos, especificos, isentos de
registro, e nem tampouco a genéricos e
similares.

Medicamento similar: aquele que con-
tém o mesmo ou 0s Mmesmos principios
ativos, que apresenta a mesma concen-
fracdo, forma farmacéutica, via de ad-
ministracdo, posologia e indicag¢do tero-
péutica e que é equivalente ao medi-
camento registrado na Anvisa, podendo
diferir somente em caracteristicas relati-
vas ao tamanho e forma do produto,
prazo de validade, embalagem, rotula-
gem, excipientes e veiculos, comprova-
da a sua eficdcia, seguranca e qualida-
de, devendo sempre ser identificado por
nome comercial ou marca.
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https://www.planalto.gov.br/ccivil_03/leis/l9787.htm#:~: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.
https://www.planalto.gov.br/ccivil_03/leis/l9787.htm#:~: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.
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/l9279.htm
https://www.planalto.gov.br/ccivil_03/leis/l9279.htm
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Medicamento similar Unico no merca-
do: é aquele registrado como medica-
mento similar junto & Anvisa e é o Unico
comercializado, no momento da solici-
tacdo da indicagcdo do medicamento
de referéncia. Este medicamento
ndo poderd ser considerado medica-
mento de referéncia até que a empre-
sa detentora do registro atenda o art. 6°
da RDC 675/2022, conforme o texto a
seguir:

“Art. 6° Por ocasido da primeira renovacdo,
os detentores de registros de medicamentos
enquadrados como similares, Unicos no mer-
cado, cujo vencimento tenha ocorrido apds
1° de dezembro de 2004, devem apresentar,
sob forma de complementacdo de informa-
¢do, relatdrio de ensaios clinicos para com-
provar a eficdcia terapéutica (fase ) ou
dados de literatura que comprovem a efica-
cia e seguranca, através de estudos clinicos
publicados em revistas indexadas (Medline,
Chemical Abstracts, Biosis, International Phar-
maceutical Abstracts ou Biological Abstra-
fcts).

§ 1° Excetuam-se no disposto no caput desse
artigo os produtos que em 2 de junho de
2003 estavam registrados como novos e os ja
definidos como medicamento de referéncia.
§ 2° No caso de combinacdes de principios
ativos diferentes em uma mesma forma far-
macéutica, ou duas ou mais apresentacoes
em uma mesma embalagem, para uso con-
comitante ou sequencial, o proponente de-
ve apresentar justificativa de sua racionalida-
de.

§ 3° O enquadramento dos produtos confor-
me o caput desse artigo assegura a ndo
apresentacdo de testes de equivaléncia
farmacéutica e biodisponibilidade relativa e
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destaque no Compéndio de Bulas de Medi-
camentos da Anvisa.

§ 4 ° Caso a empresa opte por apresentar
estudos clinicos de eficdcia que na ocasido a
que se refere o caput desse artigo estavam
em fase de coleta de dados, deve ser apre-
sentado comprovante do estdgio do estudo
e cronograma para seu encerramento.”
Produto Farmacéutico Intercambidvel:
equivalente ferapéutico de um medico-
mento de referéncia, comprovados,
essencialmente, os mesmos efeitos de
eficdcia e seguranca

Responsavel pela etapa: pessoa fisica
qudlificada por sua formacdo profissio-
nal, capacitacdo e experiéncia, respon-
savel pela correta execucdo e/ou coor-
denacdo da etapa do estudo & qual foi
designada.

Soros hiperimunes: produtos bioldgicos
terminado, que contém imunoglobulinas
especificas, de origem heterdloga, purifi-
cadas, que quando inoculado, sdo co-
pazes de neutralizar seus antigenos es-
pecificos.

Vacinas: produtos bioldgicos que con-
tém uma ou mais substancias antigéni-
cas que, quando inoculados, sdo capa-
zes de induzir imunidade especifica ati-
va e proteger confra a doenca causa-
da pelo agente infeccioso que originou
o antigeno.

Fonte: Anvisa
Acesso em: julho 2024
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