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Medicamento Genérico

“O medicamento genérico é aquele que contém o(s) 
mesmo(s) princípio(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.”

-Portal ANVISA



Equivalência Farmacêutica 

Medicamento que, em comparação ao de 
referência, apresenta quantidades idênticas de 
princípio ativo, forma farmacêutica, obedece os 
mesmos padrões de qualidade, especificações 

atualizadas da Farmacopéia Brasileira, 
administração pela mesma via e, não 

necessariamente, mesmos excipientes.



Bioequivalência

“Consiste na demonstração de equivalência 
farmacêutica entre produtos apresentados sob a 
mesma forma farmacêutica, contendo idêntica 

composição qualitativa e quantitativa de 
princípio (s) ativo (s), e que tenham comparável 
biodisponibilidade, quando estudados sob um 

mesmo desenho experimental.” Uma 
biodisponibilidade relativa igual a 1, ou seja, 

uma biodisponibilidade de 100%, implica que os 
dois medicamentos foram absorvidos na mesma 

extensão. 



Equivalente terapeutica

“São medicamentos que contêm o mesmo composto terapeuticamente 
ativo, devendo, portanto, produzir o mesmo efeito terapêutico e a 

mesma potencialidade de efeitos adversos. Devem ser seguros, 
eficazes e bioequivalentes. Podem diferir em algumas características, 

como cor, sabor, configuração, agentes conservantes e envase”



A importância dos medicamentos 
genéricos

◈ Descentralização

◈ Competição e qualificação do mercado

◈ Diminuição de gastos com a saúde

◈ Eficácia e segurança conhecidas
◈ Orientações terapêuticas, estímulo à prescrição e incentivos financeiros

Tabela 1- Participação dos genéricos no mercado farmacêutico (em %) 
(Associação Brasileira das Indústrias de Medicamentos Genéricos, 2010)



ANVISA



Histórico

1988 - Politica 
Nacional de 

Medicamentos 1999 - Anvisa

1993 -
Denominação 

genérica

1999- Lei dos genéricos

1999 - RDC 391

2001 - RDC 10

2002 - RDC 84
2003 - RDC 135

2007 - RDC 16



Lei dos genéricos

◈ Instituição do medicamento genérico no Brasil

◈ Intercambialidade

◈ Incentivo ao registro, uso e comercialização

◈ Preferência aos genéricos no SUS

◈ DCB nas prescrições médicas

◈ Medidas especiais de registro, fabricação, regime 
econômico fiscal ,distribuição e dispensação

◈ Conceitos: denominação comum brasileira, 
denominação comum internacional, 
biodisponibilidade, bioequivalência, 
medicamento similar, genérico e de referência e 
produto farmacêutico intercambiável

◈ Equivalência farmacêutica e bioequivalência



RDC 391 

◈ 9 de Agosto de 1999
◈ Condições de registro
◈ Controle de qualidade
◈ Testes de bioequivalência
◈ Prescrição e dispensação
◈ Conceitos: equivalente farmacêutico, 

alternativa farmacêutica, 
medicamento bioequivalente e 
inovador aos já pertencentes a Lei 
dos Genéricos.



RDC 10

◈ 2 de Janeiro de 2001

◈ Mesmo formato, melhor detalhamento

◈ 1) Critérios para registro e controle de
qualidade dos genéricos;

◈ 2) Registro dos importados;
◈ 3) Autorização para redução de lotes

pilotos para medicamentos com alto
valor agregado;

◈ 4) Considerações para fármacos que
apresentam quiralidade e
polimorfismo;

◈ 5) Guias para modelo de relatórios
técnicos dos estudos de equivalência
farmacêutica, biodisponibilidade e
bioequivalência;

❖ 6) Situações nas quais um novo estudo para
comprovação de bioequivalência poderia ser
exigido, medicamentos não aceitos para
registro como genéricos e o Guia para
estudos de CIVIV (correlação in-vitro in-
vivo)

❖ Alternativa farmacêutica→ Equivalente
terapêutico

❖ Provas de bioequivalência: intervalo de 7 
meias vidas (teste e referência)

❖ Valores abaixo do limite de quantificação
considerados zero

❖ IC de 95% para fármacos com baíxo índice
terapêutico, como por exemplo a 
carbamazepina e ácido valproico

❖ IC de 90% para os demais medicamentos



RDC 84

◈ 19 de Março de 2002
◈ Passou a apresentar os testes 

separadamente sobre a forma de RE
◈ Visão mais detalhada de cada etapa
◈ Medidas pré-registro
◈ Medidas pós-registro

RDC 391

RDC 10

RDC 84



RDC 135
◈ 29 de Maio de 2003

◈ 1) Registro de medicamentos importados;
◈ 2) Apresentação de resultados dos estudos de estabilidade da formulação de

maior concentração para formulações com três ou mais concentrações diferentes
do mesmo fármaco;

◈ 3) Estudos de estabilidade de longa duração para medicamentos cujo prazo de
validade excedesse 24 meses;

◈ 4) Possibilidade de registro para comprimidos revestidos cujo medicamento de
referência fosse um comprimido simples ou vice-versa, desde que o revestimento
não apresentasse função gastro-protetora;

◈ 5) Recomendação da elaboração de relatório referente a testes
biofarmacotécnicos para os medicamentos cujos estudos de bioequivalência
podem ser substituídos pelo teste de equivalência farmacêutica.



RDC 16

◈ Contraceptivos orais e os hormônios endógenos de uso oral
◈ Documentação necessária ao registro desses medicamentos.
◈ Antieméticos, antitérmicos e antipiréticos, antibacterianos tópicos,

antihemorroidários e descongestionantes nasais tópicos à lista dos medicamentos
que não poderiam ser admitidos como genéricos.

◈ RDC 60/14 (novos, genéricos e similares)



Não admitidos como genéricos 

I- Produtos biológicos, imunoterápicos, derivados do plasma e sangue humano

II - Medicamentos fitoterápicos

III - Medicamentos específicos

IV - Medicamentos dinamizados

V - Medicamentos de notificação simplificada

VI - Antissépticos de uso hospitalar

VII - Produtos com fins diagnósticos e contrastes radiológicos

VIII- Radiofármacos

IX - Gases medicinais

X - Outras classes de medicamentos que venham a possuir legislação específica para
seu registro



Registro
→Medidas pré -registro
◈ Consultar a lista de medicamentos referência

◈ Apresentação do protocolo de estudo de bioequivalência

◈ Permitida a fabricação em mais de um local (mesmos meios)

◈ Estudos de equivalência farmacêutica e bioequivalência

◈ Envio dos documentos necessário por via impressa, entre eles:

◈ Relatório de controle de matérias prima

◈ Relatório de controle de produção

◈ Estudo de estabilidade

◈ Dados sobre a embalagem primária

◈ Relatório do controle de qualidade

◈ Relatório de testes biofarmacotécnicos

◈ Modelo de bula

◈ Certificado de Boas Práticas de Fabricação



Registro
→Medidas pós-registro
◈ Comprovação da distribuição dos três primeiros lotes de fabricação (controle)
◈ Resultados e avaliação final do estudo de estabilidade de longa duração apresentado

no momento do registro do medicamento, de acordo com legislação vigente.
◈ Relatório semestral de incidência de reações adversas e ineficácia terapêutica de

contraceptivos, hormônios endógenos e imunossupressores, nas formas
farmacêuticas não isentas do estudo de bioequivalência, fornecido pela empresa
detentora do registro;

◈ Comprovação do início da comercialização desse medicamento, mediante
apresentação à ANVISA de cópia de três notas fiscais, preferencialmente dentro do
prazo de 1 ano, a contar da data de publicação do registro do medicamento genérico
no DOU.

◈ Alterações, inclusões, notificações e cancelamentos pós-registro





FDA



1906 – Pure Food and Drug Act
• Estabelecimento de normas para regular  

alimentos e normas

• Avaliação da qualidade dos produtos

1938 – Food, Drug and 
Cosmetic Act 
(FD&C Act)

• Definição de padrões de 
segurança

1964 – Kefauever –Harris 
Amendments to FDA&C Act

• Introduziu parâmetros de efetividade 
e critérios mais rígidos de segurança

1984 – Hatch-Waxman Act
• Politica de incentivo a produção de 

genéricos

Histórico



Pure Food and Drug Act

◈ Avaliava qualidade dos produtos

◈ Proibia adulterações

◈ Fiscalização pós-comercialização

◈ Não previa falsas indicações terapêuticas



Elixir de Sulfanilamida

◈ Antibiótico

◈ Uso pediátrico

◈ Solvente: Dietilenoglicol

◈ Morte de 107 pessoas

Apesar do FDA, ainda 
não regular a 
segurança dos 
medicamentos 
naquela época, a 
agência foi capaz de 
rastrear e apreender 
as garrafas de elixir e 
salvar muitas vidas



Food, Drug and Cosmetic Act 
(FD&C Act)

◈ Limites para substâncias tóxicas

◈ Registro pré-comercialização

◈ Fiscalização de rótulos
◈ Indicações de uso seguro

◈ Proibia falsas indicações terapêuticas 



Talidomida

◈ Enjoos matinais

◈ Grávidas

◈ Malformação fetal

◈ Nunca foi aprovada para comercialização nos EUA

◈ Distribuída em consultórios



Kefauver-Harris Drug Amendments

◈ Avaliação prévia de eficácia

◈ Estudos Clínicos

◈ Relatórios de Efeitos Adversos

◈ Boas Práticas de Fabricação



Drug Price Competition and Patent Term 
Restoration Act 

(Hatch-Waxman Amendments)

◈ Política de incentivo a genéricos

◈ Abbreviated new drug application
(ANDA)

◈ 180 dias de exclusividade



◈ Principios ativos
◈ Eficácia
◈ Dose e Forma de administração
◈ Indicações de uso
◈ Bioequivalência
◈ Pureza e qualidade
◈ Boas práticas de fabricação

Quais as condições um 
genérico deve apresentar 

para ser aprovado?



ANDA
(Abbreviated New Drug Application)

Inspeção da 
planta

Procedimento
s de 

fabricação

Análise Químico-
Biológica

-Impurezas
-Estabilidade

Revisão do 
rótulo Bioequivalência

Verificar absorção e 
biodisponibilidade

Garantir qualidade e segurança
(Processos de produção, qualidade de matérias primas, impurezas, 

estabilidade, pureza, composição, forma de administração, dose, etc)

Como um genérico é aprovado?



https://www.fda.gov/downloads/Drugs/DevelopmentApprovalProcess/HowDrugsareDevelopedandApproved/ApprovalApplications/AbbreviatedNewDrugApplicatio
nANDAGenerics/UCM320405.pdf

https://www.fda.gov/downloads/Drugs/DevelopmentApprovalProcess/HowDrugsareDevelopedandApproved/ApprovalApplications/AbbreviatedNewDrugApplicationANDAGenerics/UCM320405.pdf


Orange Book
◈ Lista de todos os medicamentos aprovados pelo FDA

◈ Avaliação de equivalência terapêutica

◈ Guia para prescrições

◈ 37ª edição



Medidas pós-registro

Postmarket Requirements and Commitments 
(PMR)

Risk Evaluation and Mitigation Strategies 
(REMS)



Health Canada



Histórico

1909- The Proprietary or 

Patent Medicine Act

1919 - Criação do 

Departamento de Saúde

1920 - Food and Drugs Act 

and Regulations

1951 - New Drug 

Submissions (NDS)

1960’s - Talidomida



The Proprietary or Patent 
Medicine Act

◈ Regulamenta fórmulas secretas e 
substâncias que não estavam na 
farmacopeia
◈ Limites de concentração

◈ Fiscalização dos rótulos

◈ Não permitia o registro de medicamentos
◈ Administração somente sob supervisão de 

um profissional

◈ Impedia a utilização livre por leigos



Health Canada

“Órgão responsável por assuntos de promoção da saúde e bem-estar”

◈ Ministério da Agricultura

◈ 1919 - Departamento de Saúde

◈ 1993 - Health Canadá



Food and Drugs 
Act and 

Regulations

“Conjunto de leis que regulamentam 
a comercialização de 

medicamentos”

◈ Prevenir danos a saúde

◈ Impedir fraudes



1960’s

◈ Talidomida
◈ Revolução no modo de regular medicamentos

◈ Revisão da legislação
◈ Estudos Clínicos

◈ Comprovação de eficácia e segurança



Como um genérico é aprovado?

ANDS
(Abbreviated New Drug Submission)

Inspeção da 
planta

Procedimento
s de 

fabricação

Análise Químico-
Biológica

-Impurezas
-Estabilidade

Revisão do 
rótulo Bioequivalência

Verificar absorção e 
biodisponibilidade

Garantir qualidade e segurança
(Processos de produção, qualidade de matérias primas, impurezas, 

estabilidade, pureza, composição, forma de administração, dose, etc)



http://www.hc-sc.gc.ca/dhp-mps/alt_formats/pdf/prodpharma/applic-demande/form/int_drug_list_form_proc_int_exam-update-eng.pdf

http://www.hc-sc.gc.ca/dhp-mps/alt_formats/pdf/prodpharma/applic-demande/form/int_drug_list_form_proc_int_exam-update-eng.pdf


Medidas pós-registro



EMA



Histórico

Talidomida (1960)

Diretrizes de 
Medicamento (1965)

Agência Europeia de 
Medicamentos  (EMA) 



Aprovação de medicamentos pela EMA

EMA

Requerimento
pós-patente

Estudos de 
segurança/eficácia

Biodisponibilidade

Monitorização 
da segurança



◈ Analisado pelo Comite para Produtos Medicinais para Uso Humano (Committee 
for Medicinal Products for Human Use - CHMP)

◈ Rapporteur e Co-rapporteur: Dois representantes de países membros da União 
Europeia (EU) que irão avaliar o pedido de comercialização e colher dados 
adicionais para que a CHMP possa decidir a aprovação ou não do medicamento

◈ Após a autorização o produto pode ser comercializado em todos os países 
membros da UE

Procedimento Centralizado
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