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RESUMO 
 

Existe uma grande expectativa para o mercado farmacêu-

tico com a chegada da RDC nº58/2014 que regulariza a in-

tercambialidade entre medicamentos. Visto que terão que 

passar pelos mesmos testes que os medicamentos de referên-

cia e genéricos já passam, os medicamentos similares equi-

valentes serão mais seguros e terão sua qualidade compro-

vada. É quase unânime que ocorra um aumento da compe-

titividade, pois, certamente a população terá mais opções de 

um mesmo produto e, consequentemente, seu preço deverá 

cair. As indústrias do setor não receberam bem a proposta 

feita pelo governo, segundo elas, não era necessária esta 

nova regra, pois a lei dos genéricos tinha basicamente este 

mesmo intuito. Após várias discussões, chegou-se a um 

acordo e a RDC nº58/2014 foi firmada. De um modo geral, 

os similares eram vistos com desconfiança pela população, 

entretanto, com o advento e o cumprimento desta nova RDC 

o consumidor e a classe médica terão mais confiança em re-

lação aos medicamentos similares equivalentes e, certamente, 

eles serão prescritos com mais frequência. 
 

PALAVRAS-CHAVE: Medicamentos intercambiáveis, me-

dicamentos similares, mercado farmacêutico. 

 
 

ABSTRACT 
 

There is great expectation for the pharmaceutical market with 

the arrival of RDC nº58 / 2014 that regulates the interchangea-

bility between medicines. Since they will have to undergo the 

same tests that reference and generic medicines are already un-

dergoing, similar equivalent medicines will be safer and will 

have their quality proven. It is almost unanimous that there is an 

increase in competitiveness, since the population will certainly 

have more options for the same product and, consequently, its 

price should fall. The industries of the sector did not welcome 

the proposal made by the government, according to them, this 

new rule was not necessary, since the generic law had basically 

the same purpose. After several discussions, an agreement was 

reached and the RDC nº58 / 2014 was signed. Generally, similar 

ones were viewed with distrust by the population, however, with 

the advent and fulfillment of this new RDC the consumer and 

the medical class will have more confidence in similar equiva-

lent drugs and certainly they will be prescribed more frequently. 
 

KEYWORDS: Interchangeable drugs, similar drugs, pharma-

ceutical market. 
 

 

 

1. INTRODUÇÃO 
 

De acordo com o Conselho Federal de Farmácia, me-

dicamento é um produto farmacêutico, tecnicamente ob-

tido ou elaborado, com finalidade profilática, curativa, pa-

liativa ou para fins de diagnóstico. Os altos custos e a 

complexidade da regulação do mercado farmacêutico 

atrapalham o acesso da população aos medicamentos, 

aproximadamente um terço da população mundial apre-

sentam alguma dificuldade de obtê-los¹. 

No Brasil os medicamentos são classificados como 

genéricos, de referência e similares. Os genéricos são co-

mercializados pelo nome de seu princípio ativo e não pos-

suem marca. Os de referência são os provenientes de mar-

cas originais, por serem detentores da patente são os mais 

caros. Os similares também são de marcas, porém, não 

são detentores de patentes, são basicamente uma cópia do 

medicamento de referência². 

Os medicamentos similares foram regularizados pela 

promulgação da Lei nº 6360/76, em uma época que havia 

uma urgência de oferecer medicamentos a um custo me-

nor para a população. Sendo assim, não foram estabeleci-

das normas técnicas rigorosas para sua elaboração e regis-

tro. As normas que regiam a produção de medicamentos 

similares continuaram inalteradas por mais de 20 anos, 

tendo sido as definições republicadas pela Lei nº 9787/99, 

e pelo Decreto nº 3961/01. A primeira grande mudança 

em relação ao registro dos medicamentos similares acon-

teceu com a publicação da Resolução da Diretoria Cole-

giada - RDC 92/2000, que vetou a fabricação de similares 
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de denominação genérica. Logo após, com a RDC 

36/2001, foi estabelecido o fim da comercialização dos 

similares com o nome do princípio ativo. Estes procedi-

mentos foram estabelecidos para diferenciá-los dos medi-

camentos genéricos, constituídos pela Lei 9.787/99³. 

Em 2003 a ANVISA publicou a RDC nº 134/2003 que 

determinou critérios para a adaptação dos medicamentos 

similares já registrados e comercializados no Brasil. Esta 

RDC impôs aos possessores de registro de medicamentos 

similares exibirem estudos de equivalência farmacêutica, 

perfil de dissolução e bioequivalência/ biodisponibilidade 

relativa, tais como feitos com os medicamentos de refe-

rência. O intuito dessa medida seria comprovar que o me-

dicamento similar e o seu respectivo produto de referên-

cia são terapeuticamente equivalentes4,5. 

Em 2014, através da RDC nº 58/2014, foram definidos 

os critérios a serem empregados para a intercambialidade 

de similares com o de referência junto à ANVISA. Deter-

minou-se a disponibilização no sítio eletrônico da AN-

VISA da relação dos medicamentos similares, apresen-

tando os medicamentos de referência com os quais são in-

tercambiáveis, para fim de consulta por profissionais da 

área da saúde, pela população ou para qualquer outro que 

tenha interesse6.  

Com a chegada dos medicamentos similares intercam-

biáveis, espera-se um mercado farmacêutico mais compe-

titivo e novas tendências. 

O presente trabalho tem por objetivo avaliar diversos 

aspectos e características dos medicamentos similares in-

tercambiáveis, para melhor compreensão de novas ten-

dências do mercado farmacêutico no Brasil. 

 

2. MATERIAL E MÉTODOS 
 

Este artigo de pesquisa foi baseado em uma revisão 

bibliográfica, efetuada em abril de 2018. Foram realiza-

dos levantamentos na internet, e as informações foram ob-

tidas através de dissertações, periódicos, artigos e repor-

tagens.As bases de dados utilizadas foram: Scielo, Pub-

med e Google acadêmico. A busca de dados foi realizada 

utilizando as palavras-chave: medicamentos 

intercambiáveis, medicamentos similares, mercado far-

macêutico, medicamentos equivalentes”. Não se 

delimitou o período de busca para seleção do material 

bibliográfico e não houve critério de inclusão ou exclu-

são.  

3. DESENVOLVIMENTO 
 

A Introdução dos medicamentos denominados “simi-

lares equivalentes” ou “similares intercambiáveis” vem 

com objetivo de aumentar a concorrência no país entre os 

fabricantes de medicamentos e consequentemente dimi-

nuir o custo do tratamento farmacológico. A perspectiva 

do governo brasileiro é de que os medicamentos similares 

equivalentes tenham uma redução no preço para os brasi-

leiros ao longo dos próximos anos, assim como ocorreu 

com os genéricos, já que eles devem custar, pelo menos, 

65% do preço do medicamento de referência7. 

Em 2014, o então ministro da saúde Alexandre Padi-

lha, anunciou em uma coletiva que os medicamentos si-

milares que não apresentarem os testes de equivalência 

até dezembro de 2014 não terão seus registros renovados 

junto à ANVISA. Segundo ele, isso traria uma maior se-

gurança à população, daria ao cidadão mais opções de 

acesso a medicamentos e segurança para escolher o mais 

barato8.  

Ao ser anunciada essa nova medida, o Sindicado da 

Industria de Produtos Farmacêuticos (Sindusfarma) se 

manifestou dizendo que compreende que produto de 

marca só pode ser intercambiável por um genérico. O pre-

sidente do sindicato afirmou que já temos um mercado 

sólido que contempla as três principais categorias de pro-

dutos: de referência, genéricos e similares. Segundo ele, 

seria desnecessário mudar a regra em vigor já que a diver-

sidade de medicamentos e preços já atendia às necessida-

des do consumidor. Sendo assim, a intercambialidade ir-

restrita não resultaria em redução de preço, como tem sido 

propalado9.  

Uma iniciativa do Ministério da Saúde, planejou que 

os similares deveriam atingir no máximo 65% dos preços 

dos medicamentos de referência, uma norma que já é em-

pregada para os medicamentos genéricos. Contudo, essa 

mudança não afetaria somente a política de preços, ela ex-

pandiria a inserção dos similares à medida que concede 

que essa classe de medicamentos passe a ter situação se-

melhante à dos genéricos. Sendo assim, o farmacêutico 

poderia sugerir o medicamento similar como substituto ao 

medicamento de marca para o consumidor, uma prerroga-

tiva que era restrita aos genéricos10.  

Segundo o presidente do Conselho Regional de Far-

mácia do Estado de São Paulo (CRF-SP), essa determina-

ção da ANVISA em relação aos similares intercambiáveis 

é ótima para o consumidor, visto que aumentará a concor-

rência entre os fabricantes. Ainda seria definido pela Câ-

mara de Regulação do Mercado de Medicamentos 

(CMED) o valor que os medicamentos similares poderão 

ser vendidos. A proposta inicial é que a mesma regra apli-

cada aos genéricos, que entram no mercado custando no 

máximo 65% do valor do de referência, seja válida tam-

bém para os similares11.  

A proposta aprovada é diferente da que foi apresen-

tada quando o texto começou a ser discutido. Após várias 

críticas vindo do setor de indústrias, a ANVISA optou por 

mudar as regras. Em alguns casos, medicamentos simila-

res têm descontos superiores a 35%, e por já haver uma 

ampla concorrência, seria um risco fazer tabelamento pelo 

teto. Sendo assim, decidiu-se que os preços dos medica-

mentos intercambiáveis ficaram a critério das indústrias12. 

http://www.mastereditora.com.br/bjscr


Reis et al./ Braz. J. Surg. Clin. Res.  V.23,n.2,pp.111-115 (Jun - Ago 2018) 

 

BJSCR  (ISSN online: 2317-4404)                       Openly accessible at http://www.mastereditora.com.br/bjscr 

A Associação dos Laboratórios Farmacêuticos Nacio-

nais (Alanac) diz que aproximadamente 20% dos medica-

mentos de referência no Brasil não possuem uma versão 

genérica, somente similares. Isso significa que muitos pa-

cientes ainda estão reféns dos medicamentos de referência 

e do preço que o fabricante achar mais conveniente. Com 

a entrada dos medicamentos similares equivalentes no 

mercado, o consumidor terá o direito de exigir, no ato da 

compra, a intercambialidade, alterando a medicação sem 

danos para o tratamento e pagando um preço menor13. 

A proposta dos similares intercambiáveis gera um mo-

delo brasileiro de equivalência que outras partes do 

mundo não possuem, possibilitando a redução dos preços 

dos medicamentos para o consumidor em todas as áreas 

de produção. Para o consumidor é muito interessante, pois 

ele pode escolher por um medicamento similar de quali-

dade e eficácia comprovada, um genérico ou até mesmo 

um referência14.  

O ex-ministro da Saúde e autor da proposta, Alexan-

dre Padilha, deixa claro que o governo não tem como se-

gunda intenção, a criminalização dos medicamentos de 

marca. Segundo ele, a única ideia do governo foi unir as 

regras e dar transparência para as operações, buscando 

criar uma competividade no mercado brasileiro14. 

Já pesquisador Eduardo Freitas vislumbra que a che-

gada “similares equivalentes” no mercado brasileiro deve 

aumentar a transparência e dar confiança aos consumido-

res em relação a estes medicamentos, muitas vezes rece-

bidos com desconfiança. Enquanto alguns especialistas 

afirmam que são seguros e confiáveis, outros são mais re-

lutantes e evitam receitá-los para os pacientes. Com essa 

nova mudança, os médicos devem sentir mais confiança 

em receitar os similares equivalentes14.  

De acordo com o presidente da Associação Brasileira 

das Redes de Farmácias e Drogarias (Abrafarma), as ven-

das de medicamentos similares estão subindo e alcan-

çando a alta da receita de genéricos. Entre o começo de 

2016 e abril de 2017, os genéricos tiveram alta de 14% e 

os similares 13%. Segundo ele, além de buscarem o me-

nor preço, os clientes sentem mais segurança em comprar 

um item com uma marca na embalagem15.  

O presidente executivo da Associação dos Laborató-

rios Farmacêuticos Nacionais (Alanac) diz concordar que 

essa medida amplia a oferta de produtos para a população 

e aumenta a competitividade no mercado farmacêutico. 

De acordo com ele, não se pode afirmar que o similar irá 

ganhar maior participação de mercado com a nova diretriz, 

pois, outros fatores conjugados devem ser também consi-

derados, como por exemplo, o preço praticado, a oferta de 

produtos nas drogarias e farmácias, a propagação entre os 

profissionais prescritores16.  

Ficou definido com a RDC nº 58/2014 que todos os 

medicamentos similares intercambiáveis constem em 

uma lista disponibilizada no sítio eletrônico da ANVISA, 

também ficou definido nesta RDC que todos os medica-

mentos similares equivalentes devem ter em sua bula in-

formação a respeito da intercambialidade. Essa informa-

ção deve ser apresentada por meio da frase: “MEDICA-

MENTO SIMILAR EQUIVALENTE AO MEDICA-

MENTO DE REFERÊNCIA”4,6.   

A RDC no 58/14 também diz que o próprio farmacêu-

tico poderá realizar a intercambilalidade no ato da dispen-

sação, mesmo que na receita tenha sido redigida com o 

nome do medicamento de referência. Entretanto, a inter-

cambialidade não poderá ocorrer se o médico determinar 

em seu receituário que não aceita a intercambialidade. 

Quando possível, a decisão final pela intercambialidade 

ficará a critério do consumidor e o farmacêutico terá a 

lista de orientação da ANVISA para nortear as decisões 

de troca. A intercambialidade só poderá ocorrer entre me-

dicamento de referência e similar equivalente ou entre 

medicamento de referência e genérico. Os similares equi-

valentes e os genéricos, não são intercambiáveis entre si17. 

De acordo com o diretor-executivo da Associação 

Brasileira dos Distribuidores de Laboratórios Nacionais 

(Abradilan) mais de 90% dos medicamentos similares já 

passaram pelos testes de bioequivalência e biodisponibi-

lidade. Assim, a nova regra favorecerá o acesso a um nú-

mero maior de medicamentos. Ele também afirmou que 

preço do medicamento similar é menor do que o de refe-

rência e que a pessoa que vai à farmácia está comprando 

um produto de necessidade e em muitos casos terá de con-

sumi-lo por bastante tempo. O preço importa bastante, fi-

nalizou18. 

4. DISCUSSÃO 

Muitas mudanças ocorreram na legislação desde a 

chegada dos similares ao Brasil com a lei 6360/76. Apesar 

de, nesta época, não serem rigorosamente fiscalizados, 

pode-se dizer que atenderam ao objetivo de oferecer me-

dicamentos a um menor custo em um período de urgência. 

Anos mais tarde, com a chegada dos medicamentos 

genéricos pela lei 9.787/99, os similares começaram a 

perder espaço e a serem vistos com mais desconfiança. 

Por não passarem pelos testes que garantiam sua quali-

dade e eficácia, os medicamentos similares se firmaram 

como medicamentos de última escolha. 

Em 2003, através da RDC nº134/2003, a ANVISA de-

terminou critérios para a adaptação dos medicamentos si-

milares já registrados e comercializados no Brasil. Entre-

tanto, somente em 2014, com a RDC 58/2014, foram de-

finidos critérios para que se possa fazer a intercambiali-

dade entre medicamentos similares e de referência, com 

segurança e eficiência garantida. 

Ficou então estabelecido que a intercambialidade é 

permitida entre medicamentos de referência e seus simi-

lares equivalentes ou entre medicamentos de referência e 
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seus genéricos “equivalentes”. Por outro lado, os medica-

mentos similares e genéricos não são intercambiáveis en-

tre si, portanto, se o médico prescrever um medicamento 

genérico ou similar equivalente, ele só poderá ser substi-

tuído por um medicamento de referência, geralmente mais 

caro. Assim, os medicamentos genéricos não serão com-

pletamente ameaçados pelos similares equivalentes, em-

bora estes prometam um melhor preço e uma eficácia 

comprovada. 

Como todos os medicamentos similares equivalentes 

passarão pelos testes já realizados nos genéricos e medi-

camentos de referência, é quase unânime que ocorrerá um 

grande aumento na concorrência, que deverá resultar em 

um menor custo final para o consumidor e novas opções 

de escolha para um mesmo produto. 

Nesse estudo também pode-se verificar que os medi-

camentos similares, sempre foram vistos com desconfi-

ança por parte dos médicos, que com razão evitavam pres-

creve-los. Com o advento desta nova RDC, estes profissi-

onais certamente terão mais confiança nestes medicamen-

tos e deverão prescreve-los com mais segurança. 

Por fim, é importante recordar que as indústrias do se-

tor não concordaram com a proposta inicial do governo. 

Segundo elas, não seria necessário propor essa nova regra, 

pois a lei dos genéricos tinha basicamente o mesmo in-

tuito. Entretanto, após várias discussões políticas e ideo-

lógicas, a RDC nº 58/2014 foi firmada, deixando os me-

dicamentos similares intercambiáveis com a expectativa 

de serem a nova tendência no mercado farmacêutico. 

5. CONCLUSÃO 

O presente estudo mostrou que os medicamentos si-

milares chegaram ao Brasil em um período de emergência. 

Durante anos eles foram vendidos sem passar por deter-

minadas exigências por parte dos órgãos reguladores, e, 

portanto, não tinham sua qualidade e eficácia garantida. 

Através de uma nova regulamentação para estes medica-

mentos, a RDC nº 58/2014, os brasileiros passaram a vi-

venciar uma nova situação em relação a estes medicamen-

tos. Espera-se que em breve todos os medicamentos simi-

lares tenham sua bioequivalência e biodisponibilidade 

comprovada e, provavelmente, sejam uma forte tendência 

do mercado farmacêutico. O consumidor tem muito a ga-

nhar, pois, poderá optar pelo produto mais barato ou pela 

marca que mais confia. Essa nova regra também reforça a 

necessidade da presença do farmacêutico nas farmácias, 

uma vez que somente ele poderá sugerir a intercambiali-

dade entre medicamentos de referência e similares no ato 

da dispensação. Já as indústrias farmacêuticas aumenta-

rão os investimentos para vender sua marca, a concorrên-

cia ficará mais acirrada e, consequentemente, espera-se 

que os preços diminuam. Por fim, a expectativa é que o 

consumidor e a classe médica tenham mais confiança em 

relação aos medicamentos similares equivalentes e, certa-

mente, eles deverão ser prescritos com mais frequência. 
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