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PROCEDIMENTOS
PARA PRODUGAO DOS
MEDICAMENTOS GENERICOS

Os medicamentos genéricos sdo produzidos apds expirada a patente do
medicamento de referéncia/inovador.

Apos definida a formula e o processo de produgdo, a empresa deverd
cumprir uma série de requisitos junto @ ANVISA/MS, seguindo todas
as ETAPAS DO PROCESSO, quais sejam: pré-submissdo(facultativa);
registro e pés-registro.

a. PRE-SUBMISSAQ: etapa facultativa. A empresa apresenta
projeto para andlise e aprovagdo junto d ANVISA, constando de:
formula padrdo; processo de fabricagdo; equipamentos
utilizados; protocolo com estudos de estabilidade e validagdo do
processo; metodologia analitica utilizada; protocolo de estudos
de bioequivaléncia, que deverd atender ds normas estabelecidas
naRDC n®10/2001.

O Projeto é, entdo, analisado e, se aprovado, a empresa receberd
autorizagdo para produgdo de lotes preliminares a serem
utilizados nos estudos acima citados.

b. REGISTRO: a empresa terd que apresentar toda documentagdo
exigida pela legislagdo vigente, como: alvard de funcionamento;

Certificado de Boas Prdticas de Fabricagdo; certificado de
responsabilidade técnica; relatério técnico do fdarmaco,
contendo aspectos farmacodindmicos, farmacocinéticos,
toxicolégicos e resultados de estudos clinicos realizados. Caso o
parecer técnico seja favordvel, apés andlise completa do
processo, o medicamento serd considerado GENERICO e terd
seu registro publicado no Didrio Oficial da Unido e poderd ser
comercializado, constando em sua embalagem os dizeres:
"MEDICAMENTO GENERICO - Lei 9.787/99".
POS-REGISTRO: apés a publicacdo do registro do produto, a
empresa deverd comunicar a ANVISA, entre outros
procedimentos:

- a distribuicdo de no minimo trés lotes para que a Agéncia, a seu
critério, faga apreensdo destinada a andlise de controle da
qualidade;

- enviar os resultados e avaliacdo dos estudos de estabilidade
dos 3 lotes produzidos; declaragdo do prazo de validade,
condigdes de armazenamento e distribuigdo definitivas e
relatérios informando a ocorréncia de reagdes adversas, para
garantia do monitoramento da seguranga e eficdcia do
medicamento genérico.

Os profissionais de saude, especialmente médicos e farmacéuticos,
deverdo comunicar a Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitdria a
ocorréncia de reagdes adversas e ou ineficdcia terapéutica.



