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RESOLUGAO - RDC Ne 51, DE 15 DE AGOSTO DE 2007

Altera o item 2.3, VI, do Anexo |, da
Resolucao RDC n® 16, de 2 de margo de
2007 e o Anexo da Resolugdo RDC n®
17, de 2 de marco de 2007.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso da
atribuicao que Ihe confere o inciso IV do art. 11 do Regulamento aprovado pelo Decreto n®
3.029, de 16 de abril de 1999, e tendo em vista o disposto no inciso Il e nos §§ 1% e 3° do
art. 54 do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo | da Portaria n® 354 da
ANVISA, de 11 de agosto de 2006, republicada no DOU de 21 de agosto de 2006, em
reunido realizada em 7 de agosto de 2007, e considerando a finalidade institucional da
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria de promover a prote¢cdo da saude da populacao
por intermédio do controle sanitario da producdo e da comercializagdo de produtos e
servigcos submetidos a vigilancia sanitaria, conforme estabelecido pela Lei n.% 9.782, de 26
de janeiro de 1999;

considerando a Lei n°©9.787, de 10 de fevereiro de 1999, que estabelece as bases
legais para a instituicdo dos medicamentos genéricos no pais;

considerando a Medida Proviséria n®. 2190-34, de 23 de agosto de 2001, que altera
a Lei n® 6.360, de 23 de setembro de 1976, definindo medicamento similar;

considerando o Decreto n°. 3.961, de 10 de outubro de 2001, que altera o Decreto
n%. 79.094, de 5 de janeiro de 1977, que atualiza as definicbes de medicamento similar,
medicamento de referéncia e medicamento genérico;

considerando as diretrizes da Politica Nacional de Medicamentos instituida pela
Portaria/MS n®. 3916/98, quanto a regulamentagéo sanitaria, a promog¢ao da produgéo na
perspectiva da farmacoeconomia, bem como a promocao racional de medicamentos,

adota a seguinte Resolucdo da Diretoria Colegiada e eu, Diretor-Presidente,
determino a sua publicagéao:

Art. 12 O item 2.3, do item VI, do Anexo |, da Resolucdo RDC n® 16, de 2 de margo
de 2007, passa a vigorar com a seguinte redacgao:

"2.3 O medicamento genérico somente sera dispensado se prescrito pela
Denominacdao Comum Brasileira (DCB) ou, na sua falta, pela Denominagdo Comum
Internacional (DCI), podendo ser intercambiavel com o respectivo medicamento
referéncia."

Art. 2° O item 2.3, do item VI, do Anexo |, da Resolucdo RDC n® 16, de 2 de margo
de 2007, passa a vigorar acrescido do seguinte item:

"2.3.1 O medicamento de referéncia podera ser dispensado quando prescrito pelo
seu nome de marca ou pela respectiva Denominagdo Comum Brasileira (DCB) ou, na sua
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falta, pela Denominacdao Comum Internacional (DCI), podendo ser intercambiavel com o
medicamento genérico correspondente.”

Art. 32 O Anexo da Resolugcdo RDC n® 17, de 2 de margo de 2007, passa a vigorar
acrescido dos seguintes itens:

"VI. Critérios para prescricao e dispensacao de medicamentos similares.

1. Prescrigéo )

1.1. No ambito do Sistema Unico de Saude (SUS), as prescri¢coes pelo profissional
responsavel adotardo, obrigatoriamente, a Denominacdo Comum Brasileira (DCB), ou, na
sua falta, a Denominagao Comum Internacional (DCI);

1.2. Nos servigos privados de salde, a prescricao ficara a critério do profissional
responsavel, podendo ser realizada sob a Denominagcdo Comum Brasileira (DCB) ou, na
sua falta, sob a Denominagdo Comum Internacional (DCl) ou sob 0 nome comercial.

2. Dispensacao

2.1. O medicamento similar podera ser dispensado quando prescrito pelo seu nhome
de marca ou pela respectiva Denominagdo Comum Brasileira (DCB) ou, na sua falta, pela
Denominagdo Comum Internacional (DCI) correspondente.

2.2. E dever do profissional farmacéutico explicar, detalhadamente, a dispensagéao
realizada ao paciente ou usuario bem como fornecer toda a orientacdo necessaria ao
consumo racional do medicamento similar."

Art. 4° Esta Resolugao entra em vigor na data da sua publicacao.
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