
Aula 9 – Relatório Periódico de Avaliação 
Benefício-Risco (RPBR)

Imagine que um medicamento é como um carro recém-lançado no mercado. Ele passou por rigorosos testes 
de segurança e desempenho antes de ser aprovado para venda. No entanto, é apenas quando milhares, ou 
até milhões, de pessoas começam a usá-lo em diferentes condições de estrada, por longos períodos e em 
variadas situações climáticas, que seu verdadeiro perfil de desempenho e segurança é completamente 
revelado. Pode ser que, após alguns anos, um componente comece a apresentar falhas inesperadas ou que o 
consumo de combustível seja maior em certas condições.

No mundo da saúde, essa "vigilância pós-lançamento" é ainda mais crítica, pois estamos falando de vidas. 
Um medicamento, mesmo após a aprovação, precisa ser continuamente monitorado. É aqui que entra o 
Relatório Periódico de Avaliação Benefício-Risco (RPBR). Ele funciona como um "check-up" regular e 
abrangente do medicamento, garantindo que a balança entre seus benefícios terapêuticos e seus riscos 
potenciais continue favorável ao paciente ao longo de todo o seu ciclo de vida.

Nesta aula, vamos desvendar a importância e a complexidade do RPBR. Você entenderá sua finalidade, 
aprofundando-se nas normativas brasileiras que o regem, como a IN nº 63/2020. Exploraremos como os 
dados de segurança e eficácia são integrados para uma análise holística e, finalmente, como esse relatório 
robusto influencia as decisões regulatórias que impactam diretamente a segurança do paciente e a prática 
clínica. Prepare-se para conectar a teoria à prática e compreender um dos pilares da farmacovigilância 
moderna.



A Essência do RPBR: Por Que Não 
Podemos Parar de Vigiar?
Quando um medicamento é aprovado e chega ao mercado, ele já passou por um extenso processo de 
pesquisa e desenvolvimento, incluindo estudos pré-clínicos e ensaios clínicos. Esses estudos são 
fundamentais, mas possuem limitações inerentes: são realizados em populações selecionadas, sob condições 
controladas e por períodos de tempo definidos. A realidade do uso em larga escala, por pacientes com 
múltiplas comorbidades, em diferentes faixas etárias e com interações medicamentosas variadas, é muito 
mais complexa.

Limitações dos Ensaios Clínicos: Populações selecionadas, condições controladas, períodos 
definidos – a realidade do mundo real é muito mais complexa.

É nesse cenário que surge a necessidade imperativa de uma vigilância contínua. O que acontece quando um 
medicamento é utilizado por milhões de pessoas, por anos a fio? Eventos adversos raros, interações 
medicamentosas inesperadas ou efeitos em populações específicas (como idosos ou crianças) podem surgir, 
que simplesmente não foram detectados nos ensaios clínicos iniciais. A farmacovigilância, portanto, não é um 
evento pontual, mas um processo dinâmico e ininterrupto.

O Relatório Periódico de Avaliação Benefício-Risco (RPBR) é a ferramenta central para essa vigilância 
contínua. Ele não é apenas um compilado de dados, mas uma análise crítica e integrada de todas as 
informações de segurança e eficácia de um medicamento, coletadas globalmente, desde a sua aprovação. 
Pense nele como um "check-up" completo e regular que um médico faria em um paciente crônico: não basta 
o exame inicial, é preciso monitorar a evolução, ajustar o tratamento e garantir que os benefícios superem os 
riscos ao longo do tempo.



O Coração da Vigilância: Finalidade e 
Importância do RPBR

Finalidade Primordial
Garantir que a balança entre 
benefícios terapêuticos e 
riscos potenciais permaneça 
favorável ao paciente durante 
todo o ciclo de vida do 
medicamento.

Visão Holística
Fornece uma visão atualizada 
do perfil de segurança e 
eficácia, permitindo detecção 
de novos sinais e avaliação de 
tendências.

Proteção Ativa
Ferramenta proativa que 
sustenta decisões regulatórias 
e clínicas, protegendo a saúde 
pública continuamente.

A finalidade primordial do RPBR é garantir que a balança entre os benefícios terapêuticos de um medicamento 
e seus riscos potenciais permaneça favorável ao paciente durante todo o seu ciclo de vida. Isso significa que, 
mesmo após anos no mercado, a agência reguladora e a empresa detentora do registro devem ter a certeza 
de que o medicamento continua sendo uma opção segura e eficaz para a população a que se destina. Não se 
trata apenas de identificar problemas, mas de otimizar o uso e, se necessário, ajustar as recomendações.

A importância do RPBR reside em sua capacidade de fornecer uma visão holística e atualizada do perfil de 
segurança e eficácia de um fármaco. Ele permite a detecção de novos sinais de segurança, a identificação de 
riscos não previstos nos estudos clínicos, a avaliação de tendências de eventos adversos e a análise do 
impacto de medidas de minimização de risco já implementadas. É uma ferramenta proativa que sustenta a 
tomada de decisões regulatórias e clínicas, protegendo a saúde pública.

Imagine um medicamento que, inicialmente, foi aprovado para adultos. Após alguns anos de uso e a 
compilação de dados através dos RPBRs, pode-se observar que, em populações pediátricas ou idosas, 
surgem efeitos adversos específicos ou que a eficácia é diferente. O RPBR é o documento que consolida 
essas informações, permitindo que as autoridades regulatórias, como a ANVISA, avaliem se são necessárias 
atualizações na bula, restrições de uso ou até mesmo a retirada do produto do mercado em casos extremos. É 
um elo vital entre a experiência do mundo real e a regulamentação.



Regulamentação Brasileira

Desvendando a IN nº 63/2020: O Guia 
Brasileiro para o RPBR
Compreendida a necessidade do monitoramento contínuo, a próxima etapa é entender como esse processo é 
estruturado e regulamentado. No Brasil, a Agência Nacional de Vigilância Sanitária (ANVISA) estabelece as 
diretrizes para a submissão e avaliação do RPBR, e a Instrução Normativa (IN) nº 63/2020 é o documento 
chave que detalha os requisitos para a elaboração e apresentação desses relatórios. Ela é a "receita" que as 
empresas farmacêuticas devem seguir para garantir que seus relatórios sejam completos, padronizados e 
úteis para a avaliação regulatória.

"A IN nº 63/2020 é o manual de instruções detalhado que garante consistência e qualidade na avaliação 
de medicamentos."

A IN nº 63/2020 não apenas define o que deve ser incluído no RPBR, mas também estabelece o formato, a 
estrutura e a periodicidade de sua apresentação. Para quem atua na indústria farmacêutica ou em órgãos 
reguladores, o conhecimento aprofundado dessa normativa é essencial. Ela garante que todos os dados 
relevantes, desde os eventos adversos espontâneos até os resultados de estudos pós-comercialização, 
sejam compilados e analisados de forma sistemática, permitindo uma comparação consistente ao longo do 
tempo e entre diferentes medicamentos.

Pense na IN nº 63/2020 como o manual de instruções detalhado para montar um equipamento complexo. 
Sem ele, cada um faria de um jeito, e o resultado final seria inconsistente e difícil de avaliar. Ao padronizar o 
conteúdo e o formato, a ANVISA assegura que os RPBRs forneçam as informações necessárias de maneira 
clara e organizada, facilitando a análise e a tomada de decisões sobre a segurança e eficácia dos 
medicamentos que circulam no país.



Conteúdo e Formato do RPBR: O Que 
Realmente Importa?
A IN nº 63/2020 é bastante específica quanto ao conteúdo que deve compor um RPBR, transformando-o em 
um dossiê abrangente. Não se trata apenas de listar eventos adversos, mas de apresentar uma análise 
integrada e contextualizada. O relatório deve incluir um resumo executivo, uma introdução, informações sobre 
o status de comercialização do produto no Brasil e no mundo, e, crucialmente, uma análise detalhada de 
todos os dados de segurança e eficácia acumulados desde a aprovação inicial.

01

Resumo Executivo
Visão geral dos principais achados 
e conclusões

02

Status de Comercialização
Informações sobre o produto no 
Brasil e globalmente

03

Análise de Segurança
Compilação detalhada de eventos 
adversos e tendências

04

Análise de Eficácia
Avaliação do desempenho terapêutico no mundo real

05

Avaliação Benefício-Risco
Conclusão integrada sobre o perfil do medicamento

No que tange ao formato, a normativa busca padronização para facilitar a revisão. O RPBR deve seguir uma 
estrutura lógica, com seções bem definidas que abordam desde a exposição total de pacientes ao 
medicamento até a avaliação de sinais de segurança e a conclusão da avaliação benefício-risco. Essa 
organização permite que os avaliadores da ANVISA localizem rapidamente as informações e compreendam a 
evolução do perfil do medicamento ao longo do tempo.

Um exemplo prático do conteúdo é a necessidade de relatar todos os eventos adversos, mesmo aqueles que 
não foram previamente associados ao medicamento, e analisar suas tendências. Se, por exemplo, um número 
crescente de relatos de um evento adverso específico começa a surgir em diferentes países, o RPBR deve 
consolidar esses dados, investigar a causalidade e propor ações. Essa compilação e análise detalhada são 
fundamentais para a manutenção da segurança do paciente e para a atualização das informações do produto.

Conceito Âmbito/Aplicação Foco Principal

RPBR Avaliação contínua do 
medicamento no pós-
comercialização

Manutenção do perfil benefício-
risco

IN nº 63/2020 Requisitos para elaboração do 
RPBR

Padronização e estrutura

RDC nº 406/2020 Boas Práticas de 
Farmacovigilância

Estrutura geral da 
farmacovigilância



A Periodicidade do RPBR: Quando a 
Vigilância se Torna Rotina
A regularidade na submissão do RPBR é tão importante quanto 
seu conteúdo. A IN nº 63/2020 estabelece uma periodicidade 
específica para a apresentação desses relatórios, que pode 
variar dependendo do tempo de comercialização do 
medicamento e de seu perfil de risco. Essa programação 
garante que o monitoramento seja contínuo e que as 
informações mais recentes estejam sempre disponíveis para 
avaliação pelas autoridades regulatórias.

Geralmente, para medicamentos recém-aprovados, a 
frequência de submissão do RPBR é maior, refletindo a 
necessidade de um acompanhamento mais próximo nos 
primeiros anos de uso em larga escala. Por exemplo, pode ser 
exigida a submissão a cada seis meses nos primeiros dois anos, 
seguida de relatórios anuais e, posteriormente, a cada três ou 
cinco anos. Essa abordagem escalonada permite uma detecção 
precoce de quaisquer sinais de segurança emergentes, 
enquanto o medicamento ainda está em fase de "adaptação" ao 
mercado.

1

Anos 1-2
Submissão semestral

Monitoramento intensivo

2

Anos 3-5
Submissão anual

Acompanhamento regular

3

Após 5 anos
Submissão trienal/quinquenal

Vigilância estabelecida

Essa periodicidade não é arbitrária; ela é desenhada para equilibrar a necessidade de vigilância rigorosa com 
a carga regulatória sobre as empresas. Ao estabelecer intervalos claros, a ANVISA assegura que os dados 
sejam analisados em janelas de tempo que permitam identificar tendências e tomar decisões oportunas. É 
como um calendário de revisões programadas para um equipamento complexo: as primeiras revisões são 
mais frequentes para garantir que tudo está funcionando bem, e depois as revisões se espaçam, mas nunca 
são eliminadas, pois a manutenção contínua é essencial.



Análise Integrada

Além da Segurança: A Análise Integrada 
de Dados de Segurança e Eficácia
Um dos aspectos mais sofisticados e cruciais do RPBR é a exigência de uma análise integrada dos dados de 
segurança e eficácia. Não basta apenas listar os eventos adversos ou os resultados de eficácia 
separadamente. O verdadeiro desafio e valor do RPBR residem em avaliar como esses dois pilares se 
interligam e impactam o perfil geral do medicamento. Afinal, um medicamento pode ser extremamente eficaz, 
mas se seus riscos forem desproporcionais, seu uso pode não ser justificado.

Mecanismos de Ação
Compreensão profunda de como o 
medicamento funciona no organismo

Fisiopatologia
Entendimento da doença tratada e suas 
características

População-Alvo
Análise das características específicas dos 
pacientes

Contextualização
Avaliação que vai além da estatística bruta

Essa análise integrada exige uma compreensão profunda dos mecanismos de ação do medicamento, da 
fisiopatologia da doença tratada e das características da população de pacientes. Ela vai além da estatística 
bruta, buscando contextualizar os achados. Por exemplo, um evento adverso grave pode ser aceitável para 
um medicamento que trata uma doença fatal e sem outras opções terapêuticas, mas inaceitável para um 
medicamento que trata uma condição leve e possui alternativas mais seguras.

"A análise integrada é como avaliar um carro de corrida: não basta saber que ele é rápido ou seguro 
isoladamente – é preciso entender como velocidade e segurança se comportam juntas em diferentes 
condições."

Pense na avaliação de um carro de corrida. Não basta saber que ele é rápido (eficácia) ou que tem muitos 
airbags (segurança). É preciso analisar como a velocidade se comporta em diferentes condições de pista, 
como os sistemas de segurança reagem em altas velocidades e se o conjunto oferece um desempenho 
otimizado e seguro para o piloto. Da mesma forma, o RPBR integra a performance terapêutica com o perfil de 
risco, oferecendo uma visão completa para que as decisões regulatórias sejam equilibradas e baseadas em 
evidências.



A Sinergia dos Dados: Benefício e Risco 
em Perspectiva

A análise integrada de dados de segurança e eficácia no RPBR é um exercício complexo que envolve a 
sinergia de diversas fontes de informação. Ela não se limita aos dados de ensaios clínicos, mas incorpora 
informações de notificações espontâneas (como as do VigiMed), estudos observacionais, literatura científica 
e dados de outras agências reguladoras. O objetivo é construir uma narrativa coerente sobre o perfil do 
medicamento, identificando padrões, tendências e quaisquer desequilíbrios na relação benefício-risco.

Ensaios Clínicos
Dados controlados de eficácia e 
segurança em populações 
selecionadas

Notificações Espontâneas
Relatos do mundo real via 
sistemas como VigiMed

Estudos Observacionais
Pesquisas pós-comercialização 
em condições reais de uso

Literatura Científica
Publicações e evidências de 
fontes acadêmicas globais

Agências Internacionais
Dados compartilhados por 
reguladores de outros países

Essa perspectiva holística permite que os avaliadores identifiquem se a eficácia observada no mundo real se 
mantém consistente com a dos ensaios clínicos e se os riscos são gerenciáveis. Por exemplo, um 
medicamento pode ter mostrado alta eficácia em estudos controlados, mas no uso prático, a adesão do 
paciente pode ser baixa devido a efeitos adversos, comprometendo o benefício real. O RPBR capta essas 
nuances, fornecendo uma base sólida para reavaliar o valor terapêutico do produto.

A avaliação do benefício-risco é, em última instância, um julgamento clínico e regulatório. Ela considera não 
apenas a magnitude dos benefícios e riscos, mas também a gravidade da doença, a existência de alternativas 
terapêuticas e a tolerabilidade dos pacientes. É um processo contínuo de ponderação, onde o RPBR serve 
como o principal documento de suporte, permitindo que as agências reguladoras tomem decisões informadas 
para proteger a saúde pública, garantindo que apenas medicamentos com um perfil benefício-risco favorável 
permaneçam no mercado.



O RPBR como Bússola: Tomada de 
Decisões Regulatórias
O RPBR não é apenas um relatório; ele é uma bússola que orienta as agências reguladoras, como a ANVISA, 
na tomada de decisões cruciais sobre a manutenção, alteração ou até mesmo a retirada de um medicamento 
do mercado. Após a submissão e a análise rigorosa do RPBR, a agência avalia se o perfil benefício-risco do 
medicamento continua aceitável e se são necessárias intervenções para garantir a segurança e a eficácia 
para os pacientes.

Impacto Direto: As decisões baseadas no RPBR afetam diretamente a prática clínica, a prescrição 
médica e a segurança de milhões de pacientes.

As decisões regulatórias baseadas no RPBR podem ter um impacto significativo na prática clínica e na saúde 
pública. Elas podem variar desde ajustes relativamente menores, como a atualização de informações na bula, 
até medidas mais drásticas, como a restrição de uso para certas populações ou a suspensão da 
comercialização. A força do RPBR reside em sua capacidade de fornecer evidências robustas e atualizadas 
que sustentam essas decisões, garantindo que elas sejam baseadas em dados científicos e na experiência do 
mundo real.

Análise do RPBR
Avaliação detalhada pela ANVISA

Avaliação Benefício-Risco
Ponderação de evidências

Decisão Regulatória
Ação baseada em dados

Imagine que o RPBR revele um novo e significativo risco que não havia sido detectado nos estudos iniciais. A 
ANVISA, munida dessa informação, pode decidir que a bula do medicamento precisa ser imediatamente 
atualizada para alertar profissionais de saúde e pacientes. Ou, em um cenário mais grave, se o risco superar 
claramente o benefício para uma determinada população, a agência pode optar por restringir o uso do 
medicamento apenas para casos específicos onde o benefício ainda se justifique. O RPBR, portanto, é a base 
para a ação regulatória que protege a população.



Impacto na Prática: Atualização de Bula e 
Restrição de Uso
As decisões regulatórias desencadeadas pela análise do RPBR têm consequências diretas e tangíveis para a 
prática clínica e para a segurança do paciente. Uma das ações mais comuns é a atualização da bula do 
medicamento. Se novos eventos adversos são identificados, ou se a frequência e gravidade de eventos já 
conhecidos mudam, essa informação precisa ser comunicada de forma clara e imediata aos profissionais de 
saúde e aos pacientes. A bula é o principal documento de informação sobre o medicamento, e sua 
atualização é vital para o uso seguro e eficaz.

Atualização de Bula

Novos eventos adversos identificados

Alteração na frequência de eventos

Novas contraindicações

Alertas de segurança

Restrições de Uso

Limitação para populações específicas

Contraindicação de interações

Duração limitada de tratamento

Suspensão ou recolhimento

Além das atualizações de bula, o RPBR pode levar a restrições de uso. Isso pode significar que o 
medicamento não é mais recomendado para certas populações (por exemplo, pacientes com doenças renais 
ou hepáticas preexistentes), para uso concomitante com outros medicamentos, ou que a duração do 
tratamento deve ser limitada. Em casos mais extremos, onde o perfil benefício-risco se torna inaceitável, a 
agência reguladora pode determinar a suspensão da comercialização ou o recolhimento do produto do 
mercado.

Um exemplo clássico seria a descoberta de um evento cardíaco raro, mas grave, associado a um 
medicamento que, inicialmente, não tinha essa associação. O RPBR consolidaria esses dados, levando a uma 
atualização da bula com um alerta específico e, possivelmente, uma contraindicação para pacientes com 
histórico de problemas cardíacos. Essas ações, embora possam parecer burocráticas, são a linha de frente da 
proteção ao paciente, garantindo que as informações sobre os medicamentos sejam sempre as mais precisas 
e atualizadas possíveis.



O Ecossistema da Farmacovigilância: RDC 
nº 406/2020 e VigiMed
O RPBR não é um documento isolado; ele faz parte de um ecossistema regulatório mais amplo que visa 
garantir a segurança dos medicamentos. No Brasil, a Resolução da Diretoria Colegiada (RDC) nº 406/2020 
estabelece as Boas Práticas de Farmacovigilância, definindo os princípios e requisitos gerais para o sistema 
de farmacovigilância das empresas detentoras de registro de medicamentos. Essa RDC é o arcabouço que 
sustenta todas as atividades de farmacovigilância, incluindo a elaboração e submissão do RPBR.

Dentro desse arcabouço, a coleta de dados é fundamental. É aqui que entra o VigiMed, o sistema eletrônico 
da ANVISA para notificação de eventos adversos e queixas técnicas de medicamentos e produtos para a 
saúde. O VigiMed é a principal ferramenta para profissionais de saúde e cidadãos reportarem suas 
experiências, gerando uma vasta quantidade de dados que, posteriormente, são compilados, analisados e 
interpretados nos RPBRs. Ele moderniza e agiliza o processo de coleta de informações, tornando a vigilância 
mais eficiente e abrangente.

"Pense na RDC nº 406/2020 como o plano diretor de uma cidade, a IN nº 63/2020 como o projeto 
arquitetônico de um edifício específico, e o VigiMed como a rede de sensores que coletam informações 
em tempo real."

Pense na RDC nº 406/2020 como o plano diretor de uma cidade, que estabelece as regras gerais de 
construção e funcionamento. A IN nº 63/2020 seria o projeto arquitetônico detalhado de um edifício 
específico (o RPBR), e o VigiMed, por sua vez, seria a rede de sensores e câmeras que coletam informações 
sobre o tráfego e a segurança nas ruas da cidade, alimentando os relatórios e as decisões do planejamento 
urbano. Todos esses elementos trabalham em conjunto para um objetivo comum: a segurança do paciente.

RDC nº 406/2020
Boas Práticas de 

Farmacovigilância

IN nº 63/2020
Requisitos do RPBR

VigiMed
Sistema de notificações

RPBR
Análise integrada

Decisões Regulatórias
Proteção ao paciente



VigiMed: A Central de Notificações e a 
Base do RPBR
A modernização dos sistemas de farmacovigilância é uma tendência global, e o Brasil, por meio do VigiMed, 
está alinhado com essa evolução. O VigiMed é mais do que uma plataforma de notificação; ele é um ponto 
central de coleta de inteligência em saúde. Ao permitir que profissionais de saúde (médicos, farmacêuticos, 
enfermeiros) e até mesmo cidadãos notifiquem eventos adversos de forma rápida e padronizada, o sistema 
cria uma base de dados rica e dinâmica.

Notificações Espontâneas
Profissionais de saúde e cidadãos reportam eventos adversos, falhas terapêuticas e interações 
medicamentosas

Detecção de Sinais
Agregação de múltiplos relatos semelhantes indica potenciais problemas de segurança emergentes

Base para o RPBR
Dados do VigiMed são compilados e analisados criticamente nos relatórios periódicos

Essas notificações, que podem ser sobre reações adversas inesperadas, falhas terapêuticas ou interações 
medicamentosas, são os "sinais" que a farmacovigilância busca. Embora uma única notificação possa não ser 
suficiente para alterar o perfil de um medicamento, a agregação de múltiplos relatos semelhantes, 
provenientes de diversas fontes, pode indicar um sinal de segurança emergente. É a partir dessa massa de 
dados brutos que as empresas farmacêuticas e a ANVISA iniciam investigações mais aprofundadas.

O papel do VigiMed no contexto do RPBR é fundamental: ele fornece a matéria-prima. Os dados coletados via 
VigiMed são compilados e analisados criticamente no RPBR, que busca identificar padrões, avaliar a 
causalidade e quantificar os riscos. Sem um sistema eficiente de notificação como o VigiMed, a capacidade 
de detectar e responder a problemas de segurança pós-comercialização seria significativamente 
comprometida, tornando o RPBR menos robusto e menos representativo da realidade do uso do medicamento.



Gestão de Risco: O Plano de 
Gerenciamento de Risco (PGR)
A farmacovigilância moderna não se limita a identificar e relatar riscos; ela busca gerenciá-los ativamente. É 
nesse contexto que o Plano de Gerenciamento de Risco (PGR) se torna uma peça estratégica. Enquanto o 
RPBR é um relatório periódico que avalia o perfil benefício-risco de um medicamento com base em dados 
acumulados, o PGR é um documento proativo que descreve as atividades de farmacovigilância e as medidas 
de minimização de risco planejadas para um medicamento.

RPBR
Relatório periódico retrospectivo

Avalia dados acumulados

Analisa perfil benefício-risco

Identifica novos sinais

Informa decisões regulatórias

PGR
Documento proativo e estratégico

Planeja atividades futuras

Define medidas de minimização

Estabelece monitoramento

Atualizado continuamente

O PGR é elaborado pela empresa detentora do registro antes mesmo da aprovação do medicamento e é 
atualizado ao longo do seu ciclo de vida. Ele identifica os riscos conhecidos e potenciais, as incertezas de 
segurança e as estratégias para monitorar e mitigar esses riscos. Essas estratégias podem incluir estudos 
adicionais de segurança pós-comercialização, materiais educativos para profissionais de saúde e pacientes, 
ou programas de acesso controlado.

"Pense no RPBR como o relatório de auditoria anual de uma empresa, e no PGR como o plano de negócios 
estratégico que define as ações futuras."

Pense no RPBR como o relatório de auditoria anual de uma empresa, que analisa o desempenho passado e 
presente. Já o PGR é o plano de negócios estratégico, que define as ações futuras para otimizar o 
desempenho e mitigar os riscos identificados. Ambos são interdependentes: os achados do RPBR podem 
levar a atualizações no PGR, e a eficácia das medidas do PGR é avaliada nos RPBRs subsequentes. Juntos, 
eles formam um ciclo contínuo de vigilância e aprimoramento da segurança do paciente.



A Interconexão entre RPBR e PGR: Um 
Ciclo Contínuo
A relação entre o Relatório Periódico de Avaliação Benefício-Risco (RPBR) e o Plano de Gerenciamento de 
Risco (PGR) é de complementaridade e retroalimentação. Eles não são documentos independentes, mas 
partes integrantes de um sistema robusto de farmacovigilância. O RPBR, com sua análise retrospectiva e 
prospectiva do perfil benefício-risco, fornece as evidências necessárias para avaliar a efetividade das 
medidas de minimização de risco propostas no PGR.

PGR Planeja Ações
Define estratégias de monitoramento e minimização de riscos

Atividades Executadas
Implementação das medidas e coleta de dados

RPBR Avalia Resultados
Analisa efetividade das medidas implementadas

PGR Atualizado
Novas estratégias incorporadas com base nos achados

Quando um RPBR é submetido e analisado, seus achados podem indicar a necessidade de ajustar ou 
implementar novas ações no PGR. Por exemplo, se o RPBR revela que um determinado risco, apesar das 
medidas iniciais do PGR, ainda persiste ou se agrava em uma população específica, o PGR pode ser 
atualizado para incluir materiais educativos mais direcionados, programas de monitoramento intensificado ou 
até mesmo restrições adicionais de prescrição.

Por outro lado, o PGR estabelece as atividades de farmacovigilância que geram muitos dos dados que serão 
compilados e analisados no RPBR. É um ciclo virtuoso: o PGR planeja as ações, o RPBR avalia os resultados 
dessas ações e informa a necessidade de novas estratégias, que são então incorporadas em uma versão 
atualizada do PGR. Essa interconexão garante que a gestão de risco seja dinâmica, adaptativa e 
continuamente aprimorada, refletindo a evolução do conhecimento sobre o medicamento no mundo real.



Consolidação e Autoavaliação
Nesta aula, desvendamos o universo do Relatório Periódico de Avaliação Benefício-Risco (RPBR), uma 
ferramenta essencial na farmacovigilância moderna. Compreendemos que o RPBR vai muito além de um 
simples relatório, sendo uma análise crítica e integrada do perfil de segurança e eficácia de um medicamento 
ao longo de seu ciclo de vida. Exploramos a importância da IN nº 63/2020 como guia regulatório, a 
necessidade de uma análise holística de dados e o papel fundamental do RPBR na tomada de decisões 
regulatórias, como a atualização de bulas e restrições de uso. Vimos também como ele se insere no 
ecossistema da farmacovigilância, interagindo com a RDC nº 406/2020, o sistema VigiMed e o Plano de 
Gerenciamento de Risco (PGR), formando um ciclo contínuo de vigilância e aprimoramento da segurança do 
paciente.

Em prática: O RPBR é a garantia de que um medicamento, mesmo após anos no mercado, continua 
sendo seguro e eficaz. Para o profissional de saúde, entender o RPBR significa compreender a base 
das decisões regulatórias que afetam a prescrição e o uso de medicamentos, contribuindo 
ativamente para a segurança do paciente.

Autoavaliação

1

Qual a principal finalidade do 
Relatório Periódico de 
Avaliação Benefício-Risco 
(RPBR)?

a) Aprovar novos 
medicamentos para 
comercialização.
b) Avaliar continuamente o 
perfil benefício-risco de um 
medicamento pós-
comercialização.
c) Coletar notificações 
espontâneas de eventos 
adversos.
d) Desenvolver novos ensaios 
clínicos para medicamentos já 
aprovados.

2

No contexto da 
regulamentação brasileira, 
qual instrução normativa 
estabelece os requisitos para 
a elaboração e apresentação 
do RPBR?

a) RDC nº 406/2020
b) IN nº 63/2020
c) RDC nº 751/2022
d) Portaria nº 344/1998

3

A análise integrada de dados 
de segurança e eficácia no 
RPBR é crucial porque:

a) Permite que a empresa 
farmacêutica justifique a não 
inclusão de certos eventos 
adversos.
b) Garante que apenas os 
dados de eficácia sejam 
considerados na avaliação 
final.
c) Oferece uma visão holística 
do medicamento, ponderando 
seus benefícios terapêuticos 
contra seus riscos potenciais.
d) Simplifica o processo de 
notificação de eventos 
adversos no VigiMed.

4

Uma das possíveis decisões regulatórias que 
pode ser tomada com base nos achados de um 
RPBR é:

a) Acelerar o processo de aprovação de um 
medicamento genérico.
b) Atualizar a bula do medicamento com novas 
informações de segurança.
c) Reduzir a periodicidade de submissão do 
RPBR para todos os medicamentos.
d) Isentar a empresa da responsabilidade por 
eventos adversos futuros.

5

Questão Dissertativa: Discorra sobre a relação 
entre o Relatório Periódico de Avaliação 
Benefício-Risco (RPBR) e o Plano de 
Gerenciamento de Risco (PGR), destacando 
como um influencia o outro no ciclo de vida de 
um medicamento.

Gabarito:

b) Avaliar continuamente o perfil benefício-risco 
de um medicamento pós-comercialização.

b) IN nº 63/2020

c) Oferece uma visão holística do medicamento, 
ponderando seus benefícios terapêuticos contra 
seus riscos potenciais.

b) Atualizar a bula do medicamento com novas 
informações de segurança.

Próxima Aula

Na Aula 10 – Estudos de Segurança Pós-Comercialização, aprofundaremos como os sinais de segurança 
identificados nos RPBRs e outras fontes podem levar à necessidade de estudos mais específicos para 
investigar riscos em detalhe.

Recursos Adicionais

Site da ANVISA: Para consulta direta das normativas (RDC nº 406/2020, IN nº 63/2020) e informações 
sobre o VigiMed.

Artigos científicos sobre farmacovigilância: Para aprofundar-se em metodologias de análise de dados e 
casos práticos de RPBR.

Livros-texto de Farmacovigilância: Para uma base conceitual sólida e abrangente sobre o tema.

NOTA IMPORTANTE: As informações regulatórias/legais/técnicas desta aula estão atualizadas até 
2025. Consulte sempre fontes oficiais para verificar alterações.


