Os critérios para prescricido e dispensacao de
medicamentos de referéncia, genéricos e similares estao
dispostos nas Resolucdes de Diretoria Colegiada da Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) n° 16 e 17 de 2 de marco
de 2007.

A Resolucao RDC n° 17/2007 aprovou o regulamento
técnico para Outras
resolucoes da Anvisa publicadas posteriormente acrescentaram
informacoes e alteraram o texto original, o que tem gerado
duvidas desde entao.

A Resolucao RDC n° 51/2007 acrescentou ao texto da
Resolucao n° 17 o capitulo “Critérios para prescricdo e dispensacao

registro de medicamentos similares.

de medicamentos similares”, estabelecendo que medicamentos
similares poderiam ser dispensados quando prescritos pelo nome
da marca ou pelo nome genérico (item 2.1). Mais tarde, porém,
este item foi modificado pela RDC n°53/2007 e passou a vigorar
com a seguinte redacao:

2.1 A dispensacdo de medicamentos no dmbito do SUS
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serd feita mediante a apresentacdo de receitudrio emitido em

conformidade com o disposto na Lei n.° 9.787, de 1999, e
observard a disponibilidade de produtos no servico farmacéutico
das unidades de saude.

A leitura das resolucoes citadas combinadas com a
Resolucao RDC n° 16/2007 (que aprova o regulamento técnico para
medicamentos genéricos), permite a compreensdao dos
procedimentos aplicaveis aos setores publico e privado:

+ A prescricao deve ser feita obrigatoriamente pelo
nome genérico (Denominagcao Comum Brasileira ou, na sua falta,
Denominacao Comum Internacional);

- Na dispensacéo sera observada a disponibilidade de
produtos.

- A prescricao pode ser feita tanto pelo nome genérico
quanto pela marca comercial;

- Quando na receita constar o nome genérico podera ser
dispensado o medicamento de referéncia ou o genérico
correspondente (conforme listas atualizadas periodicamente pela
Anvisa);

- O medicamento similar podera ser dispensado quando
constar na receita o nome da marca comercial do produto similar;

Caso o prescritor nao aceite a substituicao do
medicamento de referéncia pelo genérico, ele devera fazé-lo por
escrito, de proprio punho e para cada medicamento prescrito.

De acordo com o inciso X| do artigo 10 da Lei n°
6437/1977, é considerado infracao sanitaria “aviar receita em
desacordo com prescri¢do médica ou determinacdo expressa de
lei e normas regulamentares”, com pena de adverténcia,
interdicdo, cancelamento da licenca e/ ou multa. Também o
Codigo de Etica da Profissao Farmacéutica proibe ao farmacéutico
(artigo 13, inicio XV) “expor, dispensar ou permitir que seja
dispensado medicamento em contrariedade a legislacdo vigente”.




