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Todo Medicamento tem Risco

• Todo medicamento apresenta riscos relacionados ao seu uso, para ser 
aprovado e continuar no mercado, seus benefícios devem superar os seus 
riscos (relação benefício-risco positiva)

• Os benefícios para o paciente devem superar os riscos associados ao uso 
do produto 

• Essa avaliação é realizada a partir de critérios técnico-científicos, de 
acordo com o paciente e o conhecimento da doença 

• O uso indiscriminado de medicamentos, sem orientação profissional, 
pode causar riscos (reações graves, inclusive óbitos) à saúde das pessoas

Mito: 
Aprovado pela Anvisa não faz mal

Fonte: https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2021/anvisa-alerta-para-riscos-do-uso-indiscriminado-de-
medicamentos/20213103_comunicado_ggmon_003_2021.pdf



Riscos da Automedicação

• Agravamento de Doenças e Diagnóstico Incorreto: sintomas podem ser mascarados, atrasando o 
tratamento de doenças graves, como câncer e infecções 

• Interações Medicamentosas Perigosas e Resistência Microbiana: uso simultâneo sem orientação 
pode levar a interações prejudiciais e a dose e duração inadequada pode levar a overdose ou 
resistência bacteriana

• Dependência: benzodiazepínicos e analgésicos usados por conta própria podem gerar dependência 
química 

• Eventos Adversos e Intoxicações: o paracetamol (acetaminofeno), amplamente usado como 
analgésico e antitérmico, é uma das principais causas de insuficiência hepática aguda em vários 
países quando usado em doses elevadas 

• Sobreuso e medicalização: há uma tendência de tratar todos os pequenos desconfortos com 
remédios, o que mascara questões mais amplas de saúde.



O que é Uso Racional de Medicamentos (URM)?

Definição (OMS, 1985):“Existe o uso racional quando os pacientes 
recebem os medicamentos apropriados às suas necessidades 

clínicas, nas doses correspondentes às suas exigências individuais, 
por um período de tempo adequado e ao menor custo para eles e 

para a comunidade. 

Fonte: Organização Mundial da Saúde. Conference of Experts on the Rational Use of Drugs, Nairobi, 1985.

Importante: Equilíbrio entre o acesso e 
a segurança do medicamento



Papel da Anvisa no Uso Racional de Medicamentos: exemplos

• Exigência de bulas (RDC 47/2009) e rotulagem (RDC 768/2022) com linguagem acessível e orientações adequadas e 
nomes comerciais (RDC 59/2024) que não estimulem a automedicação

• Farmacovigilância: Monitora os eventos adversos de medicamentos, investiga sinais de segurança, faz comunicação de 
risco e solicita, quando necessário, ajuste de informações de segurança na bula dos medicamentos, etc.

• Regulamentação da classificação de medicamentos:

• Venda sob controle especial (tarja vermelha e preta)

• Venda sob prescrição (tarja vermelha)

• Medicamentos isentos de prescrição - MIPs - (RDC 882/2024) 

• Medicamentos genéricos

• Controle da propaganda e publicidade para evitar o uso inadequado

• Regulamentação das Boas Práticas Farmacêuticas em farmácias e drogarias (RDC 44/2009)

Equilíbrio entre o acesso e a segurança 
do medicamento



Farmacovigilância como parte da Regulação

Fonte: Anvisa s;d; https://who-umc.org/about-the-who-programme-for-international-drug-monitoring/ciclo-de-farmacovigilancia/

A farmacovigilância consiste da 
ciência e das atividades relativas à 
detecção, avaliação, compreensão 
e prevenção de efeitos adversos ou 

quaisquer outros possíveis 
problemas relacionados a 

medicamentos

Ferramentas da Farmacovigilância 
para a detecção de novos riscos:

- Notificações de eventos adversos no 
VigiMed

- Estudos pós-comercialização
- Planos de Gerenciamento de Risco
- Relatórios Periódicos de Avaliação 

Benefício Risco
- Alertas internacionais
- Inspeções nas empresas 



Possíveis medidas regulatórias

Publicação de alertas no site da Anvisa

Alterações de texto de bula: 
• Limitação de indicações ou de subgrupos da população
• Inclusão de contraindicações
• Inclusão de reações adversas

Distribuição de cartas aos profissionais de saúde e/ou pacientes

Modificação do status do medicamentos

Recolhimento de lotes do mercado

Cancelamento do registro 

Suspensão de registro

Inspeções nas empresas



Novos Eventos Adversos podem aparecer na pós-comercialização



Agonistas GLP-1: promoção e acesso facilitado!?



Notificações de suspeitas de eventos adversos relacionados a 
Liraglutida, Dulaglutida, Semaglutida e Tirzepatida no VigiMed

Total de Notificações: 1.165
92% liraglutida e semaglutida
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Medidas regulatórias 
Dispensação dos agonistas GLP-1 com retenção de receita

A partir de 23 de junho de 2025, a dispensação de medicamentos agonistas GLP-1 só 
poderá ser realizada mediante retenção da receita médica, conforme a Resolução da 

Diretoria Colegiada (RDC) 973/2025 e a Instrução Normativa (IN) 360/2025.



Campanhas sobre o Uso Racional de Medicamentos 
#MedSafetyWeek



Campanhas sobre o Uso Racional de Medicamentos



Desafios e Conclusão

• A automedicação tem fatores culturais, econômicos e estruturais

• Necessidade de abordagens integradas dos vários atores envolvidos na regulação, 
políticas, educação, acesso ao cuidado e orientação farmacêutica

• Ampliar campanhas para conscientizar sobre os riscos da automedicação

• Fortalecer a notificação de suspeitas de eventos adversos

• Ampliar o acesso à assistência farmacêutica com segurança

• Revisar continuamente a lista de MIPs com base em dados de farmacovigilância

• Fornecer informações de qualidade para a população

• Fortalecer a fiscalização



farmacovigilancia@anvisa.gov.br

Agência Nacional de Vigilância Sanitária - Anvisa
SIA Trecho 5 - Área especial 57 - Lote 200

CEP: 71205-050
Brasília - DF

www.anvisa.gov.br
www.twitter.com/anvisa_oficial
Anvisa Atende: 0800-642-9782

ouvidoria@anvisa.gov.br

Notifique! 


