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NOTA TECNICA: ORIENTACAO AO FARMACEUTICO INTERCAMBIALIDADE DE
MEDICAMENTOS

7

A intercambialidade de medicamentos € regida por legislacdo especifica da
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) e constitui uma prerrogativa exclusiva
do farmacéutico e faz parte de sua rotina profissional. Contudo, visto que o tema ainda
desperta frequentes questionamentos, o CRF-MT elaborou esta nota técnica com o
propdsito de nortear a pratica diaria desse especialista. O intuito € assegurar a
qualidade, a seguranca e a eficacia da terapéutica, promovendo, concomitantemente, o
uso racional de medicamentos.

A intercambialidade de medicamentos € a substituicdo de um medicamento por
outro, desde que ambos contenham o mesmo principio ativo, na mesma dose e forma
farmacéutica, e que atendam aos critérios estabelecidos pela legislagdo vigente.

A prética permite ao farmacéutico:
e Substituir medicamento de referéncia por seu medicamento genérico
correspondente e vice-versa
e Substituir medicamento de referéncia por seu medicamento similar
intercambiavel e vice-versa
e Substituir medicamento genérico por outro medicamento genérico do mesmo
principio ativo
Restricdo importante: Ndo € permitida a intercambialidade entre medicamento
genérico e medicamento similar, em nenhuma direcgéo.

A intercambialidade de medicamentos é regulamentada pelas seguintes normas:

Legislacéo Federal
o Lein®9.787/1999 — Estabelece as bases legais para medicamentos genéricos e
define responsabilidades do farmacéutico
Resolucdes ANVISA Vigentes
Para Medicamentos Genéricos:
e« RDC n° 16/2007 (com alteracbes pela RDC n° 51/2007) — Aprova o
Regulamento Técnico para Medicamentos Genéricos. Define critérios técnicos,
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documentacdo e procedimentos para registro, bem como orientacdes sobre
prescricao e dispensacao.
Para Medicamentos Similares:

« RDC n°58/2014 — Dispde sobre as medidas a serem adotadas pelos titulares de
registro para a intercambialidade de medicamentos similares com o
medicamento de referéncia. Exige comprovacao de equivaléncia farmacéutica e
bioequivaléncia.

e RDC n° 134/2003 — Estabelece critérios para adequacdo de medicamentos
similares ja registrados.

e RDC n° 675/2022 — Dispde sobre a adequacdo de medicamentos ja registrados,
incluindo similares.

« RDC n° 753/2022 (alterada por RDC n° 957/2024) — Estabelece requisitos para
registro de medicamentos novos, inovadores, genéricos e similares.

Norma Consolidada:

« RDC n° 948/2024 — Novo marco regulatério que consolida requisitos sanitarios

para regularizagdo de medicamentos de uso humano, incluindo definicdes

atualizadas de genéricos e similares.

PROCEDIMENTOS PARA INTERCAMBIALIDADE
Verificagdo Prévia Obrigatéria
Antes de realizar qualquer intercambialidade, o farmacéutico deve obrigatoriamente:
1. Verificar a prescricdo quanto a restricdes expressas do prescritor
2. Consultar as listas oficiais da Anvisa:
o Lista de Medicamentos de Referéncia (LMR) — atualizada regularmente
o Lista de Medicamentos Similares Intercambidveis — disponivel no Portal
da Anvisa
o Lista de Medicamentos Genéricos
3. Confirmar que o medicamento a ser dispensado consta nas listas oficiais
Observacéao: As listas sofrem atualizacbes constantes. Recomenda-se consulta regular

no Portal da Anvisa (https://www.gov.br/anvisa).
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Documentacao da Intercambialidade
De acordo com a RDC n° 16/2007, ao realizar a intercambialidade, o farmacéutico
deve:
1. Indicar a substituicédo realizada na prescricdo ou no documento de dispensacao
2. Apor seu carimbo contendo:
o Nome completo
o Numero de inscricdo no Conselho Regional de Farmacia
3. Datar e assinar o documento
4. Registrar em sistema eletronico (quando disponivel na farmacia/servico)
Recomendacao: Manter registro claro e legivel para fins de rastreabilidade e
responsabilidade profissional.
Orientag&o ao Paciente
O farmacéutico é responsavel por fornecer orientacdes necessarias ao paciente sobre:
e A substituicdo realizada
« Garantia de seguranca, efetividade e qualidade da terapéutica
e Uso racional do medicamento

« Possiveis davidas ou reacdes adversas

REGRAS DE INTERCAMBIALIDADE POR CATEGORIA
Quando o Medicamento Prescrito é de Referéncia

Pode ser dispensado:
. Medicamento de referéncia (sem substituic&do)
. Medicamento genérico (com documentacao obrigatoria)
. Medicamento similar, desde que conste na lista oficial de similares

intercambiaveis (com documentacéo obrigatoria)
Quando o Medicamento Prescrito é Genérico

Pode ser dispensado:

. Medicamento genérico (mesmo que de outro fabricante)

. Medicamento de referéncia (com documentacgéo obrigatoria)
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NAO pode ser dispensado:
« X Medicamento similar (em nenhuma circunstancia)
Quando o Medicamento Prescrito é Similar
Pode ser dispensado:
. Medicamento similar (mesmo que de outro fabricante, desde que ambos
constem na lista de intercambiaveis)
. Medicamento de referéncia (com documentagéo obrigatoria)
NAO pode ser dispensado:

« X Medicamento genérico (em nenhuma circunstancia)

RESTRIQC)ES A INTERCAMBIALIDADE
Aviso Médico de Nao-Intercambialidade
Se o prescritor indicar expressamente que a troca € proibida, as regras de
intercambialidade n&o se aplicam. A manifestacdo do prescritor deve ser:
o Clara, legivel e inequivoca
o Feita de préprio punho (manuscrita)
« Indicada por item prescrito (ndo genérica para toda a receita)
Neste caso: O farmacéutico deve dispensar exatamente o medicamento prescrito, sem
possibilidade de substituigdo.
Medicamentos N&o Intercambiaveis
o Medicamentos genéricos e similares (em qualquer direcao)
o Medicamentos que ndo constam nas listas oficiais da Anvisa

e Medicamentos com restricdo expressa do prescritor

CONTEXTO DO SUS E SETOR PRIVADO
Sistema Unico de Saude (SUS)
e Prescricdo obrigatoria: Deve utilizar Denominacdo Comum Brasileira (DCB) ou,

na sua falta, Denominagdo Comum Internacional (DCI)
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o Dispensacédo: Observara a disponibilidade de produtos no servico farmacéutico
da unidade de saude

e Intercambialidade: Segue as mesmas regras, respeitando a disponibilidade de
estoque

Setor Privado

e Prescricdo: Pode ser realizada sob DCB, DCI ou nome comercial, conforme
critério do prescritor

« Intercambialidade: Segue as mesmas regras técnicas e legais

« Restricdo: Se o prescritor indicar ndo-intercambialidade, deve ser respeitada

RESPONSABILIDADES DO FARMACEUTICO
O farmacéutico € o profissional responsavel por:
1. Verificar a legalidade da intercambialidade conforme legislacéo vigente
Consultar as listas oficiais antes de cada substituicdo
Documentar adequadamente a intercambialidade realizada
Orientar o paciente sobre a substituigdo e o uso correto do medicamento

Garantir a rastreabilidade da dispensacéao

o gk~ Wb

Manter-se atualizado sobre mudancas na legislacdo e nas listas de
medicamentos

7. Respeitar as restricbes impostas pelo prescritor
Observacédo: A intercambialidade € um ato privativo do farmacéutico e de sua

responsabilidade profissional e legal.

As listas de medicamentos de referéncia, genéricos e similares sofrem atualizacdes
constantes. Recomenda-se:

o Consultar regularmente o Portal da Anvisa: https://www.gov.br/anvisa

o Acessar a Lista de Medicamentos de Referéncia (LMR) atualizada
e Verificar a Lista de Medicamentos Similares Intercambiaveis
e Manter-se informado sobre novas Instru¢cdes Normativas (IN) que atualizam as

listas
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Ultima atualizacdo consultada: Instrucdo Normativa (IN) n° 428/2026 (6 de marco de

2026)

REFERENCIAS NORMATIVAS
Legislacéo Federal:

BRASIL. Lei n® 9.787, de 10 de fevereiro de 1999. Altera a Lei n° 6.360, de 23
de setembro de 1976, que dispbe sobre a vigilancia sanitaria, estabelece o
medicamento genérico, dispfe sobre a utilizagdo de nomes genéricos em
produtos farmacéuticos e da outras providéncias. Diario Oficial da Uniéo,
Brasilia, 11 fev. 1999.

Resolucdes ANVISA:

BRASIL. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. Resolu¢do RDC n° 16, de 2
de marco de 2007. Aprova o Regulamento Técnico para Medicamentos
Genéricos. Diario Oficial da Uni&o, Brasilia, 5 mar. 2007.

BRASIL. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. Resolu¢cdo RDC n° 51, de 15
de agosto de 2007. Altera o item 2.3, VI, do Anexo |, da Resolugdo RDC n° 16,
de 2 de margo de 2007. Diario Oficial da Unido, Brasilia, 16 ago. 2007.

BRASIL. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. Resolu¢cdo RDC n° 58, de 10
de outubro de 2014. Dispbe sobre as medidas a serem adotadas junto a Anvisa
pelos titulares de registro de medicamentos para a intercambialidade de
medicamentos similares com o medicamento de referéncia. Diario Oficial da
Unido, Brasilia, 13 out. 2014.

BRASIL. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. Resolugcdo RDC n° 134, de
13 de julho de 2003. Estabelece critérios para a adequacdo dos medicamentos
similares. Diéario Oficial da Unido, Brasilia, 2003.

BRASIL. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. Resolucdo RDC n° 675, de
30 de marco de 2022. Dispbe sobre a adequagdo dos medicamentos ja
registrados. Diario Oficial da Uni&o, Brasilia, 30 mar. 2022.

BRASIL. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. Resolugdo RDC n° 753, de
28 de setembro de 2022. Dispbe sobre o registro de medicamentos de uso

humano com principios ativos sintéticos e semissintéticos, classificados como
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novos, inovadores, genéricos e similares. Diario Oficial da Unido, Brasilia, 28
set. 2022.

« BRASIL. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. Resolucdo RDC n° 948, de
12 de dezembro de 2024. Dispde sobre o0s requisitos sanitarios para a
regularizacdo de medicamentos de uso humano. Diario Oficial da Uniéo,
Brasilia, 12 dez. 2024.

Instrugdes Normativas:

o BRASIL. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. Instrucdo Normativa n°® 428,
de 6 de marco de 2026. Atualiza a Lista de Medicamentos de Referéncia (LMR).
Diéario Oficial da Unido, Brasilia, 6 mar. 2026.

Portais Oficiais:
o« BRASIL. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. Medicamentos Genéricos.

Disponivel em: https://www.gov.br/anvisa/pt-

br/assuntos/medicamentos/genericos

o« BRASIL. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. Medicamentos Similares.

Disponivel em: https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/similares

o« BRASIL. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. Lista de Medicamentos de

Referéncia. Disponivel em: https://www.gov.br/anvisa/pt-

br/setorrequlado/reqularizacao/medicamentos/medicamentos-de-referencia/lista-

de-medicamentos-de-referencia
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