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A RECLASSIFICACAO DE MEDICAMENTOS RX PARA OTC NO BRASIL:
PERSPECTIVAS, DESAFIOS E OPORTUNIDADES

Amanda Albuquerque de Oliveira!

RESUMO: A reclassificagio de medicamentos de venda sob prescricio (RX) para isentos de
prescrigio (OTC) é um fendmeno crescente no mercado farmacéutico global, refletindo
tendéncias de autonomia do paciente, desoneragio dos sistemas de satide e expansio de mercado
para inddstrias. Este artigo examina os aspectos regulatérios, econdmicos e sociais que
permeiam a reclassificacio de medicamentos no Brasil, com destaque para o debate atual sobre
medicamentos como os inibidores de bomba de préton, cuja reclassificagio estd em estudo pela
ANVISA. A partir de uma revisdo bibliografica, anilise documental e inclusio de dados de
mercado e experiéncias internacionais, o estudo identifica oportunidades e reflexdes em torno

da expansio do mercado OTC no pais.
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ABSTRACT: The reclassification of prescription-only medicines (RX) to over-the-counter
(OTC) drugs is a growing trend in the global pharmaceutical market, driven by patient
autonomy, health system relief, and industry expansion. This article examines the regulatory,
economic, and social aspects surrounding drug reclassification in Brazil, highlighting the
ongoing debate on drugs such as proton pump inhibitors (PPIs), which are currently under
evaluation by ANVISA. Based on a literature review, document analysis, and updated market
data, the study identifies opportunities and insights regarding the expansion of the OTC

market in the country.
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1. INTRODUCAO

A reclassificagdo de medicamentos RX para OTC reflete tendéncias de ampliagio do
acesso a saude, racionalizacdo dos recursos do sistema de satide publico e empoderamento do
paciente. No Brasil, este processo é regulamentado pela ANVISA e envolve critérios técnicos
e avaliacdo criteriosa de aspectos relacionados a seguranga e eficicia dos medicamentos. A
discussdo sobre esse fendmeno envolve interesses de diversos setores, desde érgdos reguladores
até a inddstria farmacéutica e os consumidores. Este artigo busca analisar os aspectos
regulatérios, mercadolégicos e sociais que envolvem esse processo no Brasil, destacando o
exemplo dos inibidores de bomba de préton, que vém sendo estudados quanto 4 possibilidade
de reclassificagio, e agregando dados de mercado e experiéncias internacionais para ampliar a

compreensio do tema.

2. REFERENCIAL TEORICO

A regulamentacio sanitdria no Brasil é regida por principios que visam a protecio da
satde publica, conforme preceitos da Constituicio Federal e da Lei 9.782/1999, que cria a
ANVISA. A reclassificagio de medicamentos é um mecanismo presente em diversos paises,
como Estados Unidos, Reino Unido e Austrilia, onde hi regulacio especifica e critérios
definidos para essa mudanga. No Brasil, o processo segue diretrizes técnicas estabelecidas caso
a caso. Estudos apontam que a reclassificagio estd associada ao crescimento do mercado de
autocuidados e ao fortalecimento do papel dos farmacéuticos. Segundo dados da IQVIA (2023),
o mercado global de medicamentos OTC movimentou cerca de US$ 157 bilhSes em 2022, com
crescimento médio anual de 4,290. No Brasil, segundo a Abrafarma (2023), medicamentos
isentos de prescri¢io representam 29% do volume total comercializado em farmicias. Esses
dados evidenciam a relevincia econdmica da categoria. A anélise também incorpora estudos da
OMS (1998), experiéncias de reclassificacdo bem-sucedidas no Reino Unido e nos EUA, além
de relatérios da prépria ANVISA, que disponibiliza consultas ptblicas e notas técnicas sobre o

tema.
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3. METODOLOGIA

A pesquisa adotou abordagem qualitativa e exploratéria, com revisio bibliogrifica,
analise documental e levantamento de dados secundarios sobre o mercado farmacéutico. As
fontes consultadas incluiram legislages nacionais, publicacdes cientificas, boletins da
ANVISA, relatérios da Abrafarma e dados estatisticos de institui¢des como IQVIA e OMS.
Também foram analisadas experiéncias internacionais documentadas em estudos
comparativos. O objetivo foi compreender os critérios e elementos técnicos considerados no
processo de reclassificagio de medicamentos no Brasil, bem como identificar padrdes e

resultados observados em outros paises.

4. RESULTADOS E DISCUSSAO

O processo de reclassificacio de medicamentos no Brasil ocorre de forma cuidadosa e
baseada em avaliacdes técnicas. A ANVISA analisa diferentes aspectos, como perfil de
seguranga, histérico de uso, possibilidade de autodiagnéstico e rotulagem adequada. Um
exemplo atual é o debate sobre os medicamentos inibidores de bomba de préton (IBPs), 996
amplamente utilizados para disttirbios gastricos e que tém sido considerados em processos de
reavaliagio para possivel uso como OTC. Dados da IQVIA (2023) indicam que os IBPs
representam uma das classes mais comercializadas no mundo no segmento OTC. Na
comparacdo internacional, o Reino Unido reclassificou medicamentos com omeprazol para
venda sem prescri¢do desde 2004, com resultados positivos na redugio de visitas desnecessérias
ao clinico geral. A experiéncia brasileira caminha de forma cautelosa, com consultas publicas e
audiéncias regulatérias conduzidas pela ANVISA. A anilise mostra que a reclassificagio bem-
sucedida pode ampliar o acesso e promover autonomia no cuidado em satide, mantendo a
seguranga do paciente como eixo central. A atuagio dos profissionais farmacéuticos é essencial
nesse contexto, garantindo a orientacdo adequada ao consumidor e evitando o uso

indiscriminado.
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s. CONSIDERACOES FINAIS

A reclassificagio de medicamentos RX para OTC no Brasil é um tema em
desenvolvimento e cercado de responsabilidade técnica. A discussio sobre classes terapéuticas
como os inibidores de bomba de préton demonstra o avanco dos estudos e a maturidade do
debate no pais. O processo regulatério deve continuar pautado por critérios técnicos e didlogo
entre os diversos agentes do setor. A incorporacio de dados de mercado, evidéncias
internacionais e estatisticas sobre o comportamento dos consumidores fortalece o embasamento
das politicas ptblicas sobre o tema. Parcerias entre governo, industria, profissionais de satide e
sociedade civil sdo fundamentais para ampliar o acesso responsivel aos medicamentos isentos

de prescri¢do, mantendo a seguranga e o uso racional como prioridades.
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