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ggﬁé picos?

B0 muitas, entre as quais, destacam-se:
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O que é go téste de equivdléncia
farmacéutica?

Segundo a legislagdo brasileira, o medicamento
genérico deve ser equivalente farmaceutico ao seu
respectivo medicamento de referéncia, ou seja,
deve conter 0 mesmeo farmace, nas mesmas
dosagem e forma farmacéufica. O teste de
equivaléncia farmacéutica € realizado in vitre (ndo
envolve seres humanes) por laboratérios de
controle de qualidade habilitados pela ANVISA.

O que é o teste de bioeqﬁivaléncia?

O teste de bioequivaléncia  consiste na
demonstragéo de que o medicamento genérico e seu
respectivo medicamento de referéncia (aquele para
o qual foi efetuada pesquisa clinica'a fim de
comprovar sua eficdcia e seguranca antes do
registro) apresentam a 'mesma biodisponibilidade
no organismo.

A bioequivaléncia, na grande maioria dos casos,
assegura que 0 medicamento genérico € equivalente
terapéutico domedicamento de referéncia, ou seja,
apresenta a mesma eficdcia clinica e a mesma
seguranga. —

Quem faz os testes que possibilitam que um
produto receba o registro de generico?

Os testes de equivaléncia farmacéutica e
bioequivaléncia sd@0 realizados em centros
habilitados juntoa ANVISA.

Como devem atuar os médicos e odontélogos, no
momento da prescricdo dapeceita?

A prescricdo com a ‘dememinacdo gemérica do
medicamento € obrigatéria “Semente. no servigo
plblico (SUS). Nos demais easos, ficard a critério
do profissional responsdvel, que podera prescrever
pelonome genéricaeou comercial.



