SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE
COORDENADORIA DE ASSISTENCIA FARMACEUTICA

Nota Técnica CAF n° 15, de 22 de setembro de 2022.

Assunto: Orientacdes sobre a exclusdo do medicamento cloridrato de ranitidina, todas as apresentacfes, da Relacdo Estadual de
Medicamentos do Estado de S&o Paulo (RESME/SP).

Destinatarios:

e Farmécias de Medicamentos Especializados (FME) da SES/SP;

e Nicleos de Assisténcia Farmacéutica dos Departamentos Regionais de Saude (NAF/DRS);

e Locais de dispensagdo de medicamentos do Componente Especializado da Assisténcia Farmacéutica (CEAF);
e Secretarias Municipais de Saude;

e Profissionais prescritores.
Considerando:

e Lein°®11.250, de 4 de novembro de 2002, que dispde sobre o fornecimento de medicamentos adequados ao tratamento
da Fibrose Cistica e das outras providéncias;

e Resolucdo-RE N° 3.259/ANVISA/MS, de 26 de agosto de 2020, que adota medidas preventivas com acéo de fiscalizagédo
em Vigilancia sanitaria, proibindo a comercializagéo, distribuicéo, fabricagdo, importagdo, manipulagéo, propaganda do
medicamento cloridrato de ranitidina, todas as apresentagdes, todos os lotes (Anexo 1);

e Relatério de Recomendacédo da CONITEC n° 695, de novembro de 2021, que dispde sobre a exclusdo de cloridrato de
ranitidina solugao injetavel 25 mg/mL, cloridrato de ranitidina xarope 15 mg/mL e cloridrato de ranitidina comprimido 150
mg da Relacdo Nacional de Medicamentos Essenciais (Anexo 2);

e Portaria SCTIE/MS n° 76, de 29 de dezembro de 2021, que torna publica a decis&o de excluir, no &mbito do Sistema Unico
de Saude - SUS, o cloridrato de ranitidina solucéo injetavel 25mg/mL, cloridrato de ranitidina xarope 15mg/mL e cloridrato
de ranitidina comprimido 150mg (Anexo 3).

. Portaria de Consolidacéo n° 2, de 28/09/2017, que consolida as normas sobre as politicas nacionais de saude do Sistema
Unico de Saude (SUS) - TITULO IIl Das normas de financiamento e de execugdo do Componente Bésico da Assisténcia
Farmacéutica no ambito do Sistema Unico de Salde (SUS);

e A Portaria de Consolidagdo n° 6, de 28/09/2017, que consolida as normas sobre o financiamento e a transferéncia dos
recursos federais para as agbes e os servigos de sadde do Sistema Unico de Saude (SUS) — TITULO V Do custeio da
Assisténcia Farmacéutica;

e Deliberagdo CIB n° 121, 27-09-2021, que aprova as normas de financiamento e execugdo do Componente Béasico da
Assisténcia Farmacéutica, para o exercicio de 2022, no ambito do Estado de S&o Paulo, conforme Anexos | e II;

e Deliberagdo CIB n° 128, 13-10-2021, que aprova ad referendum a relagdo dos municipios que optaram, por aderir ou néo,

ao Programa Dose Certa — PDC, conforme Anexos |, II, lll e IV.
Informamos sobre:

1. Descontinuidade de fornecimento do medicamento CLORIDRATO DE RANITIDINA todas as apresentacdes e
todos os lotes
Conforme Anexo 1, a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria adotou medidas preventivas com acéo de fiscalizagdo em
vigilancia sanitaria, proibindo a comercializagéo, distribuicdo, fabricagdo, importagdo, manipulacéo, propaganda do medicamento
cloridrato de ranitidina, todas as apresentacdes, todos os lotes, fato este que inviabiliza a aquisi¢do e distribuicdo do medicamento
pela Coordenadoria de Assisténcia Farmacéutica da Secretaria da Salde de S&do Paulo (CAF-SES/SP) para abastecimento das
FME.
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SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE
COORDENADORIA DE ASSISTENCIA FARMACEUTICA

2. Quanto a opgdo terapéutica na indisponibilidade de CLORIDRATO DE RANITIDINA

Visando garantir a continuidade do tratamento dos pacientes portadores de Fibrose Cistica no Estado de Sado Paulo, foi
solicitada a Coordenacéo Estadual do Programa Nacional de Triagem Neonatal, juntamente com o Grupo Técnico de Fibrose Cistica
do Estado de Sédo Paulo, a recomendacéo de opgdes terapéuticas, em carater temporario, em substituicio de CLORIDRATO DE
RANITIDINA.

Assim, conforme orientacdo técnica dos especialistas, como opg¢do terapéutica ao CLORIDRATO DE RANITIDINA
recomenda-se 0 uso de OMEPRAZOL 20 MG (CAPSULA).

3. Acesso ao medicamento OMEPRAZOL 20 MG (CAPSULA)

Unidades bésicas de satde:

O medicamento OMEPRAZOL 20 MG (POR CAPSULA) consta na Relacdo Nacional de Medicamentos Essenciais do
Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica — RENAME 2022, a qual serve de referéncia para definicéo da Relagdo Municipal
de Medicamentos Essenciais pelas Secretarias de Saude.

O OMEPRAZOL 20 MG (POR CAPSULA) também compde o elenco do Programa Dose Certa, sendo distribuido pela
Secretaria de Estado da Salde de S&o Paulo aos municipios com menos de 270 mil habitantes que optaram pela adesdo ao
Programa.

Assim, orientacdes quanto ao acesso ao medicamento no ambito da atengdo basica podem ser obtidas junto as unidades
basicas de satde municipais.

Farmécias de Medicamentos Especializados:

De forma complementar, também sera disponibilizado o medicamento OMEPRAZOL 20 MG (POR CAPSULA) pelas

Farmécias de Medicamentos Especializados de referéncia para Fibrose Cistica a partir de agosto/2022:

¢ FME Santo André

e FME Vila Mariana

e FME Geraldo Borroul

e FME Hospital das Clinicas da Faculdade de Medicina da Universidade de S&o Paulo — Instituto da Crianga;

e FME Hospital das Clinicas da Faculdade de Medicina da Universidade de Sao Paulo — Instituto Central;

e FME Botucatu

e FME Hospital das Clinicas da UNICAMP;

e FME Ribeirdo Preto;

¢ FME Hospital de Base de S&o José do Rio Preto.

Orientagdes quanto ao acesso ao medicamento, podem ser consultadas no Portal da SES/SP:

e Acesse: www.saude.sp.gov.br;
e Clique no link: “Medicamentos”;

e Clique no link: “Medicamentos dos Protocolos e Normas Técnicas Estaduais”;

e Clique no link: “Relacdo de Medicamentos de Protocolos e Normas Técnicas Estaduais”;
¢ Realize a consulta por “MEDICAMENTOQ” ou por “PROTOCOLO E NORMA TECNICA ESTADUAL”.
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Esta Nota Técnica entra em vigor na data de sua publicacéo, estando disponivel no Portal da SES/SP.
Para consulta-la:

e Acesse o Portal da SES/SP: www.saude.sp.gov.br;
e Clique no link: “Medicamentos”;

e Clique no link: “Notas Técnicas da Assisténcia Farmacéutica”.
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ANEXO 1 - Resolucéo-RE N° 3.259/ANVISA/MS, de 26 de agosto de 2020

DIARIO OFICIAL DA UNIAO

Publicado em: 27/08/2020 | Edigao: 165 | Secao: 1 | Pagina 164
Orgao: Ministério da Salude/Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria/ Quarta Diretoria/Geréncia-Geral de Inspegao e Fiscalizagio
Sanitaria

RESOLUCAO-RE N° 3.259, DE 26 DE AGOSTO DE 2020

O Gerente-Geral de Inspecéo e Fiscalizagao Sanitaria, no uso das atribuigoes que lhe confere o
art. 171, aliado aoc art. 54, |, § 1° do Regimento Interno aprovado pela Resolucdo de Diretoria Colegiada -
RDC n 255, de 10 de dezembro de 2018, resolve:

Art. 1° Adotar a(s) medidals) preventivals) constantel(s) no ANEXO.

Art. 2° Esta Resolucdo entra em vigor na data de sua publicacio.

ROMALDO LUCIO PONCIANC GOMES
ANEXO

1 Empresa. Todas as empresas, independentemente da MNatureza da atividade, de
Medicamentos de uso humano

Produto - Apresentacao (Lote): CLORIDRATO DE RANITIDINA - Todas as apresentacoes (Todos
os lotes)

Tipo de Produto: Medicamento
Expediente n®. 2796223/20-7
Assunto: 70351 - MEDIDA PREVENTIVA- Acoes de Fiscalizacao em Vigilancia Sanitaria

Acoes de fiscalizagao: Proibicdo - Comercializagdo, Distribuicdo, Fabricacdo, Importacio,
Manipulagdo, Propaganda.

Motivacao: Possibilidade de formagao da substancia N-nitrosodimetilamina (NDMA) nos
medicamentos contendo o insumo farmacéutico ativo cloridrato de ranitidina, originada pela degradagao
da propria molécula, de forma espontanea, dentro das formulagoes, ndo sendo até o momento identificada
uma possibilidade para a estabilizacdo da molecula frente a essa degradacao.

Este contsudo nao substitul o publicado na versao certificada.
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MARCO LEGAL

A Lei n2 8.080/1990, em seu art. 19-Q, estabelece que a incorporagdo, a exclusdo ou a alteragdo de novos
medicamentos, produtos e procedimentos, bem como a constituicdo ou alteragdo de protocolo clinico ou de diretriz
terapéutica sdo atribuicbes do Ministério da Saude (MS). Para cumprir essas atribuigdes, o MS é assessorado pela
Comiss3o Nacional de Incorporacgdo de Tecnologias no Sistema Unico de Saude (Conitec).

A andlise da Comissdao deve ser baseada em evidéncias cientificas, publicadas na literatura, sobre eficacia,
acuracia, efetividade e seguranga da tecnologia, bem como a avaliagdo econémica comparativa dos beneficios e dos
custos em relacdo as tecnologias ja incorporadas. E imprescindivel que a tecnologia em satide possua registro na Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) e, no caso de medicamentos, preco fixado pela Camara de Regulagdo do Mercado
de Medicamentos (CMED).

Em seu art. 19-R, a legislacdo prevé que o processo administrativo devera ser concluido em prazo ndo superior a
180 (cento e oitenta) dias, contado da data em que foi protocolado o pedido, admitida a sua prorrogagao por 90 (noventa)
dias corridos, quando as circunstancias exigirem. Ou seja, a partir do momento em que o demandante protocola um
pedido de andlise para a Conitec, até a decisdo final, o prazo maximo é de 270 (duzentos e setenta) dias.

A estrutura de funcionamento da Conitec é composta por Plenario e Secretaria-Executiva, definidas pelo Decreto
n°7.646, de 21 de dezembro de 2011, que regulamenta, também, suas competéncias, seu funcionamento e seu processo
administrativo. A gestdo e a coordenagdo das atividades da Conitec, bem como a emissdo do relatério de recomendagdo
sobre as tecnologias analisadas sdo de responsabilidade da Secretaria-Executiva — exercida pelo Departamento de Gestdo
e Incorporacdo de Tecnologias e Inovagdo em Saude (DGITIS/SCTIE/MS).

O Plenario é composto por 13 (treze) membros: representantes de cada uma das 07 (sete) Secretarias do
Ministério da Saude — sendo o presidente do Plenario, o indicado pela Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovagdo e
Insumos Estratégicos em Saude (SCTIE) — e 01 (um) representante das seguintes instituicGes: Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria - Anvisa; Agéncia Nacional de Saude Suplementar — ANS; Conselho Nacional de Satiide — CNS; Conselho
Nacional de Secretdrios de Saude — Conass; Conselho Nacional de Secretarias Municipais de Saude — Conasems; e
Conselho Federal de Medicina - CFM.

Todas as recomendagdes emitidas pelo Plenario sdo submetidas a consulta publica (CP) pelo prazo de 20 (vinte)
dias, exceto em casos de urgéncia da matéria, quando a CP terd prazo de 10 (dez) dias. As contribui¢des e sugestdes da
consulta publica sdo organizadas e inseridas no relatério final da Conitec, que é encaminhado ao Secretdrio de Ciéncia,
Tecnologia, Inovagdo e Insumos Estratégicos em Salde para a tomada de decisdo. O Secretdrio da SCTIE pode, ainda,
solicitar a realizagdo de audiéncia publica antes da sua decisdo.

O Decreto n° 7.646/2011 estipulou o prazo de 180 (cento e oitenta) dias para a garantia da disponibilizacdo das
tecnologias incorporadas ao Sistema Unico de Satde (SUS) e a efetivagdo de sua oferta a populaco brasileira.

AVALIAGAO DE TECNOLOGIAS EM SAUDE

De acordo com o Decreto n2 9.795/2019, cabe ao Departamento de Gestdo e Incorporagdo de Tecnologias e
Inovacdo em Saude (DGITIS) subsidiar a Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovagdo e Insumos Estratégicos em Saude
(SCTIE) no que diz respeito a alteragdo ou exclusdo de tecnologias de satide no SUS; acompanhar, subsidiar e dar suporte
as atividades e demandas da Conitec; realizar a gestdo e a andlise técnica dos processos submetidos a Conitec; definir
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critérios para a incorporagao tecnoldgica com base em evidéncias de eficacia, seguranga, custo-efetividade e impacto
or¢camentario; articular as agdes do Ministério da Saude referentes a incorporagao de novas tecnologias com os diversos
setores, governamentais e ndo governamentais, relacionadas com as prioridades do SUS; dentre outras atribui¢Ges.

O conceito de tecnologias em saude abrange um conjunto de recursos que tem como finalidade a promogao da
salde, prevengdo e tratamento de doengas, bem como a reabilitagdo das pessoas, incluindo medicamentos, produtos
para a saude, equipamentos, procedimentos e sistemas organizacionais e de suporte por meio dos quais a atengdo e os
cuidados com a saude sdo prestados a populagdo.

A demanda de incorporagdo tecnologia em salde a ser avaliada pela Conitec, de acordo com o artigo art. 15, § 12
do Decreto n2 7.646/2011, deve apresentar nimero e validade do registro da tecnologia em saide na Anvisa; evidéncia
cientifica que demonstre que a tecnologia pautada é, no minimo, tdo eficaz e segura quanto aquelas disponiveis no SUS
para determinada indicagdo; estudo de avaliagdo econémica comparando a tecnologia pautada com as tecnologias em
salde disponibilizadas no SUS; e prego fixado pela Camara de Regulagdo do Mercado de Medicamentos (CMED), no caso
de medicamentos.

Dessa forma, as demandas elegiveis para a avaliagdo pelo DGITIS sdo aquelas que constam no Decreto n?
7.646/2011 e devem ser baseadas nos estudos apresentados abaixo, que sdo avaliados criticamente quando submetidos
como propostas de incorporagdo de tecnologias ao SUS.

Tipo de Estudo Descrigdo

Revisdo Sistematica com ou sem metanalise  Estudo que avalia a eficdcia, efetividade e seguranga da tecnologia em
saude.

Parecer Técnico-cientifico Estudo que avalia a eficacia, efetividade e segurancga da tecnologia em
saude.

Avaliacdo econémica completa (estudos de Estudo que avalia a eficiéncia da tecnologia em salde, por meio de

custo-efetividade, custo-utilidade, custo- analise comparativa que pondera os custos dos recursos aplicados e

minimizagdo e custo-beneficio) os desfechos em termos de saude.

Anadlise de Impacto Orgamentario Estudo que avalia o incremento ou redugdo no desembolso
relacionado a incorporagdo da tecnologia em saude

Monitoramento do Horizonte Tecnoldgico a) Alertas: Estudos que avaliam uma tecnologia nova ou emergente

para uma condigdo clinica. b) Informes: Estudos detalhados que
apresentam o cenario de potenciais medicamentos em
desenvolvimento clinico ou recém-registrados nas agéncias sanitdrias
do Brasil, Estados Unidos da América e Europa para uma condigdo
clinica. c) SegBes de MHT nos relatérios de recomendagdo: Estudos
que apontam os medicamentos em desenvolvimento clinico ou
recém-registrados nas agéncias sanitarias do Brasil, Estados Unidos
da América e Europa para a condigdo clinica abordada nos relatorios
de recomendagdo de medicamentos em analise pela Conitec.

As tecnologias a serem avaliadas devem ser relevantes para o cidaddo e para o sistema de saude. Destaca-se que
ndo compete ao DGITIS a realizagdo de estudos epidemioldgicos primarios, que objetivam avaliar a incidéncia e
prevaléncia de determinada condigdo clinica e estudos que visam a regulagdo sanitaria ou de pregos das tecnologias.
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1 APRESENTACAO

Este relatdrio se refere a avaliagdo da exclusdo de cloridrato de ranitidina solugdo injetavel 25 mg/mlL, cloridrato
de ranitidina xarope 15 mg/mL e cloridrato de ranitidina comprimido 150 mg, no &mbito do Sistema Unico de Satde (SUS),
demandada pelo Departamento de Assisténcia Farmacéutica e Insumos Estratégicos (DAF) da Secretaria de Ciéncia,
Tecnologia, Inovagdo e Insumos Estratégicos em Saude (SCTIE), do Ministério da Saude (MS). O documento foi elaborado

pela Coordenac¢do-Geral de Assisténcia Farmacéutica Basica (CGAFB/DAF/SCTIE/MS).

2 CONFLITO DE INTERESSES

Os autores declaram ndo possuir conflitos de interesses com a matéria.
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3 RESUMO EXECUTIVO

Tecnologias: cloridrato de ranitidina solugdo injetavel 25 mg/mL, cloridrato de ranitidina xarope 15 mg/mL e cloridrato
de ranitidina comprimido 150 mg.

Indicagdes para exclusdo: Ulcera duodenal e gastrica; doenca do refluxo gastroesofagico; sindrome de Zollinger-Ellison;
hipersecregdo gastrica; erradicagdo de Helicobacter pylori, em combinagdo com antimicrobianos; esofagite erosiva;
dispepsia funcional; prevengdo de Ulcera por estresse.

Demandante: Departamento de Assisténcia Farmacéutica e Insumos Estratégicos da Secretaria de Ciéncia, Tecnologia,
Inovagdo e Insumos Estratégicos em Saude, do Ministério da Satude (DAF/SCTIE/MS).

Contexto: Dados constantes no Global Burden of Disease (GBD) mostram que em 2019 a incidéncia de casos de doenga
do sistema digestivo superior foi de 7.209 novos casos para 100.000. De acordo com o Formulario Terapéutico Nacional
(FTN), disponibilizado no aplicativo MedSUS, o cloridrato de ranitidina é utilizado nas seguintes indicagdes terapéuticas:
uUlcera duodenal e géstrica; doenga do refluxo gastroesofagico; sindrome de Zollinger-Ellison; hipersecregdo gastrica;
erradicagdo de Helicobacter pylori, em combinagdo com antimicrobianos; esofagite erosiva; dispepsia funcional;
prevencdo de Ulcera por estresse.

Justificativa da demanda: A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) publicou no Diério Oficial da Unido, de 27
de agosto de 2020, a Resolugdo-RE n2 3.259, de 26 de agosto de 2020, que determina a proibigdo da comercializagdo,
distribuigdo, fabricagdo, importagdo, manipulagdo e propaganda do cloridrato de ranitidina, de forma definitiva. O motivo
apresentado foi a possibilidade de formagdo da substancia N-nitrosodimetilamina (NDMA) nos medicamentos contendo
o insumo farmacéutico ativo cloridrato de ranitidina, originada pela degradacdo da prépria molécula, de forma
espontdnea, dentro das formulagGes, ndo sendo até o momento identificada uma possibilidade para a estabilizagdo da
molécula frente a essa degradagdo. Tendo em vista que a Relagdo Nacional de Medicamentos Essenciais (Rename) de
2020, em seu Anexo | - Relagdo Nacional de Medicamentos do Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica, apresenta
o medicamento cloridrato de ranitidina nas apresentagdes 25 mg/mL (solucdo injetavel), 15 mg/mL (xarope) e 150 mg
(comprimido), faz-se necessario sua exclusdo no &mbito do Sistema Unico de Satude (SUS).

Recomendagao preliminar da Conitec: O Plenario da Conitec, em sua 1032 Reunido Ordindria, no dia 11 de novembro de
2021, deliberou que a matéria fosse disponibilizada em Consulta Publica com recomendagdo preliminar favoravel a
exclusdo de cloridrato de ranitidina solugdo injetavel 25 mg/mL, cloridrato de ranitidina xarope 15 mg/mL e cloridrato de
ranitidina comprimido 150 mg. Os membros da Conitec consideraram que a disponibilizagdo das apresentagdes de
ranitidina no SUS, de fato, tera de ser interrompida por conta da determinagdo da Anvisa. Entretanto, foi destacada a
necessidade de se avaliar, com urgéncia, a inclusdo de outras opg¢des terapéuticas para os pacientes que necessitavam de
ranitidina, visando ndo deixar essa populagdo com uma necessidade ndo atendida e, portanto, descoberta no ambito do
SUS.

Consulta publica: Foram recebidas 25 contribui¢des, sendo 5 pelo formuldrio para contribui¢des técnico-cientificas e 20
pelo formuldrio para contribui¢cGes sobre experiéncia ou opinido. Entretanto, apenas trés destas 20 puderam ser
avaliadas. Das contribui¢Ges técnicas, apenas aquela enviada pela SES-PE apresentou conteldo pertinente para este
relatdrio, a qual relatou ter incorporado pantoprazol 20 mg como substituto da ranitina no estado. Apds apreciagdo das
contribuigdes recebidas, o Plenario da Conitec manteve o entendimento tido em sua recomendacgdo preliminar.

Recomendacao final da Conitec: O Plenario da Conitec, em sua 1042 Reunido Ordinaria, no dia 09 de dezembro de 2021,
deliberou por unanimidade recomendar a exclusdo de cloridrato de ranitidina solugdo injetavel 25 mg/mL, cloridrato de
ranitidina xarope 15 mg/mL e cloridrato de ranitidina comprimido 150 mg. Os membros da Conitec consideraram a
manutenc¢do da situacgdo sanitaria das apresentagdes de ranitidina no Brasil, proibidas por determinagdo da Anvisa. Além
disso, foi reforcada a necessidade da avaliagdo de outras opgbes terapéuticas no SUS, com diferentes vias de
administragdo, para substituir a ranitidina em suas indicagdes, quando possivel. Por fim, foi assinado o Registro de
Deliberagdo n? 691/2021.
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Decisdo: Excluir cloridrato de ranitidina solugdo injetdvel 25mg/mL, cloridrato de ranitidina xarope 15mg/mL e cloridrato
de ranitidina comprimido 150mg, no 4mbito do Sistema Unico de Satide — SUS, conforme a Portaria n2 76, publicada no
Diario Oficial da Unido n2 246, se¢do 1, pagina 108, em 30 de dezembro de 2021.

L
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L

Dados constantes no Global Burden of Disease (GBD) mostram que em 2019 a incidéncia de casos de doenga do
sistema digestivo superior foi de 7.209 novos casos para 100.000 pessoas (1). Dentre as principais doencas destaca-se o
refluxo gastroesofagico com incidéncia de 6.807 novos casos para 100.000; gastrite e duodenite com 379 novos casos

para 100.000 e ulcera péptica com 23 novos casos para 100.000 pessoas.

5 TRATAMENTO

De acordo com o Formulério Terapéutico Nacional (FTN), disponibilizado no aplicativo MedSUS, o cloridrato de
ranitidina é utilizado nas seguintes indicagdes terapéuticas: Ulcera duodenal e gastrica; doenga do refluxo gastroesofagico;
sindrome de Zollinger-Ellison; hipersecre¢do gastrica; erradicagdo de Helicobacter pylori, em combinagdo com

antimicrobianos; esofagite erosiva; dispepsia funcional; prevengao de Ulcera por estresse.

Abaixo, o esquema de administragdo para o publico infantil e adulto constante no FTN para as indicagdes citadas:

Criangas
Ulcera duodenal e gdstrica

e 2mga4mg, porquilo, por via oral, a cada 12 horas, até o maximo de 300 mg/dia. Manuten¢do com 2 mg a 4 mg,

por quilo, por via oral, uma vez ao dia.
Esofagite erosiva, doenga de refluxo gastroesofdgico
e 5mga 10 mg/kg/dia, por via oral, divididos em duas tomadas.
Dispepsia funcional

e Somente acima de 12 anos de idade, dar 75 mg a 150 mg, por via oral, uma a duas vezes ao dia, meia hora antes

ou uma hora depois das principais refei¢Ges, até o maximo de 300 mg por dia.

Adulto
Ulcera duodenal e gdstrica

e 150 mg, por via oral, duas vezes ao dia, durante 4 a 6 semanas ou 300 mg depois do jantar ou ao deitar por2a 4

semanas. Dose de manutengdo 150 mg, por via oral, ao deitar.
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Doencga do refluxo gastroesofdgico

L

e 150 mg a 300 mg, por via oral, duas vezes ao dia, durante 8 a 12 semanas.
Sindrome Zollinger-Ellison

e 150 mg, por via oral, duas vezes ao dia, até o maximo de 6 g por dia nos casos graves.
Erradicagdo de Helicobacter pylori.

e 150 mg, por via oral, duas vezes ao dia, em combinagdo com terapia quadrupla.
Esofagite erosiva

e 150 mg, por via oral, quatro vezes ao dia.
Dispepsia funcional

e 150 mg, por via oral, uma ou duas vezes ao dia.
Prevencgdo de ulcera por estresse

e 50 mg, por infusdo intravenosa, por 15 a 20 minutos, a cada 6 a 8 horas.

10
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6 JUSTIFICATIVA DA DEMANDA

A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) publicou no Didrio Oficial da Unido, de 27 de agosto de 2020,

a Resolugdo-RE N2 3.259, de 26 de agosto de 2020 (2), que determina a proibicdo da comercializagdo, distribuicdo,

fabricagdo, importagdo, manipulagdo e propaganda do cloridrato de ranitidina, de forma definitiva. O motivo apresentado

foi a possibilidade de formacdo da substancia N-nitrosodimetilamina (NDMA) nos medicamentos contendo o insumo

farmacéutico ativo cloridrato de ranitidina, originada pela degradagdo da propria molécula, de forma espontanea, dentro

das formulagdes, ndo sendo até o momento identificada uma possibilidade para a estabilizagdao da molécula frente a essa

degradacdo.

De acordo com o sitio eletronico da Anvisa, em consulta realizada em 13 de outubro de 2021, ha 36 registros

vélidos para o medicamento cloridrato de ranitidina, em diferentes apresentagées (Figura 1). A busca por “ranitidina”

indica apenas um registro, contemplado no resultado de “cloridrato de ranitidina”. Destaca-se que a consulta detalhada

dos produtos apresenta o alerta de Medida Cautelar ativa, com suspensdo de comercializagdo, distribuigdo e uso, exceto

para produtos de cinco empresas.

Consultas

ANVISA - AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA

Consultas / Medicamentos / Medicamentos

Nome Comercial

(] ANTIDIN

O CLORIDRATO DE
RANITIDINA

O CLORIDRATO DE
RANITIDINA

O CLORIDRATO DE
RANITIDINA

Principio
Ativo

CLORIDRATO
DE
RANITIDINA

CLORIDRATO
DE
RANITIDINA

CLORIDRATO
DE
RANITIDINA

CLORIDRATO
DE
RANITIDINA

Resultado da Consulta de Produtos

Registro

103700622

104810119

105730605

143810179

Processo

25351.551961/2014-32

25351.959489/2016-44

25351.849221/2018-67

25351.701434/2010-88

Nome da Empresa Detentora do
Registro - CNP)

LABORATORIO TEUTO BRASILEIRO S/A

-17.159.229/0001-76

1FARMA INDUSTRIA FARMACEUTICA
LTDA - 48.113.906/0001-49

Aché Laboratorios Farmacéuticos S.A -
60.659.463/0029-92

CIMED INDUSTRIAS A_ -
02.814.497/0001-07

Situacédo

valido

Valido

Valido

Valido

Vencimento

0572025

05/2026

01/2027

11/2025

Figura 1. Busca por registro sanitario valido de cloridrato de ranitidina no Brasil, indicando quatro dos 36 resultados encontrados.

Fonte: Anvisa (3).
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Atualmente, a Relagdo Nacional de Medicamentos Essenciais vigente (Rename 2020), apresenta o medicamento
cloridrato de ranitidina nas apresentagbes 25 mg/mL (solugdo injetavel), 15 mg/mL (xarope) e 150 mg (comprimido). De
acordo com o referido documento, esse medicamento comp&e a Relagdo Nacional de Medicamentos do Componente

Basico da Assisténcia Farmacéutica e seu Grupo Principal Anatémico (12 nivel do Sistema de Classificagdo Anatomica

Terapéutica Quimica - ATC) é o A: Aparelho Digestivo e Metabolismo.

A Rename é instrumento promotor do uso racional e lista orientadora do financiamento de medicamentos na
Assisténcia Farmacéutica, uma vez que ela compreende a sele¢do e a padronizagdo de medicamentos indicados para
atendimento de doencas ou de agravos no ambito do SUS (Decreto n2 7.508, de 28 de junho de 2011). O Formulario
Terapéutico Nacional (FTN), documento disponivel no aplicativo MedSUS e que visa subsidiar profissionais de satde para
a prescricdo, dispensacdo e uso dos medicamentos da Rename, apresenta as seguintes indicagGes terapéuticas para o
cloridrato de ranitidina: Ulcera duodenal e gastrica; doenca do refluxo gastroesofagico; sindrome de Zollinger-Ellison;
hipersecregdo gastrica; erradicagdo de Helicobacter pylori, em combinagdo com antimicrobianos; esofagite erosiva;
dispepsia funcional; prevencdo de Ulcera por estresse. Para tais condigdes clinicas ndo ha Protocolos Clinicos e Diretrizes
Terapéuticas (PCDT) elaborados e publicados pelo Ministério da Saude. Considerando que a Rename 2020 estd em
processo de atualizagdo pela Subcomissdo Técnica de Atualizagdo da Rename e do FTN, considera-se pertinente e
oportuna a avaliagdo da exclusdo de: (i) cloridrato de ranitidina 25 mg/mL solugdo injetavel; (ii) cloridrato de ranitidina
15 mg/mL xarope; e (iii) cloridrato de ranitidina 150 mg comprimido, para que a Rename 2022 esteja atualizada em

relagdo a esse medicamento.

Informacdes obtidas da Base Nacional de Dados de Ac¢des e Servicos da Assisténcia Farmacéutica (BNAFAR) para
os anos de 2019, 2020 e 2021 indicam os seguintes quantitativos movimentados de cloridrato de ranitidina em

estabelecimentos do SUS:

Quadro 1. Quantidades de cloridrato de ranitidina movimentadas nos estabelecimentos do SUS, entre 2019 e 2021.

Produto Quantidade de entradas Quantidade de dispensada
RANITIDINA, CLORIDRATO 15 MG/ML XAROPE 120 ML 433.586 101.662
RANITIDINA, CLORIDRATO 150 MG COMPRIMIDO 102.668.174 43.817.408
RANITIDINA, CLORIDRATO 25 MG/ML SOLUGCAO INJETAVEL 2 ML 5.458.999 143.887

Observa-se, no entanto, que nem todos os estabelecimentos da Assisténcia Farmacéutica registram os dados em

sistemas informatizados e que ndo ha parametros de fidedignidade e representatividade definidos.

Tendo em vista que a exclusdo das diferentes apresentagdes de cloridrato de ranitidina ndo estara acompanhada
da inclusdo de medicamento para substitui-la, sdo necessarios estudos de Avaliacio de Tecnologias em Saude para

identificagdo e resolugdo de possivel(is) lacuna(s) terapéutica(s) na Rename.
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7 RECOMENDAGAO PRELIMINAR DA CONITEC

L

Pelo exposto, o Plenario da Conitec, em sua 1032 Reunido Ordindria, no dia 11 de novembro de 2021, deliberou
gue a matéria fosse disponibilizada em Consulta Publica com recomendacgdo preliminar favoravel a exclusdo de cloridrato
de ranitidina solugdo injetavel 25 mg/mlL, cloridrato de ranitidina xarope 15 mg/mL e cloridrato de ranitidina comprimido
150 mg. Os membros da Conitec consideraram que a disponibilizagdo das apresentagées de ranitidina no SUS, de fato,
tera de ser interrompida por conta da determinagdo da Anvisa. Entretanto, foi destacada a necessidade de se avaliar, com
urgéncia, a inclusdo de outras opg0es terapéuticas para os pacientes que necessitavam de ranitidina, visando ndo deixar

essa populagdo com uma necessidade ndo atendida e, portanto, descoberta no ambito do SUS.

8 CONSULTA PUBLICA

A Consulta Publica n2 99 foi realizada entre os dias 22/11/2021 e 01/12/2021. Foram recebidas 25 contribuicdes,
sendo 5 pelo formuldrio para contribuigdes técnico-cientificas e 20 pelo formuldrio para contribuigdes sobre experiéncia
ou opinido de pacientes, familiares, amigos ou cuidadores de pacientes, profissionais de saude ou pessoas interessadas
no tema. Foram consideradas apenas as contribuices encaminhadas no periodo estipulado e por meio do site da Conitec,

em formulario préprio.

O formulario de contribuigdes técnico-cientificas é composto por duas partes, sendo a primeira sobre as
caracteristicas do participante, e a segunda sobre a contribuicdo propriamente dita, acerca do relatério em consulta,
estruturada em cinco blocos de perguntas sobre: evidéncias clinicas; avaliagdo econémica; impacto orgamentario;

recomendagdo preliminar da Conitec; e aspectos além dos citados.

O formulario de experiéncia ou opinido também é composto por duas partes, sendo a primeira sobre as
caracteristicas do participante, e a segunda sobre a contribuicdo propriamente dita, acerca do relatério em consulta, que
esta estruturada em trés blocos de perguntas sobre: a recomendagdo preliminar da Conitec; a experiéncia prévia do
participante com o medicamento em analise; e a experiéncia prévia do participante com outros medicamentos para tratar

a doenga em questdo.

As caracteristicas dos participantes foram quantificadas, agrupadas e estratificadas de acordo com os respectivos
formularios. As contribui¢des foram quantitativamente e qualitativamente avaliadas, considerando as seguintes etapas:
a) leitura de todas as contribui¢Ges, b) identificagdo e categorizagdo das ideias centrais, e c) discussdo acerca das
contribuigbes. A seguir, é apresentado um resumo da anadlise das contribuicdes recebidas. O conteudo integral das

contribui¢des se encontra disponivel na pagina da Conitec (http://conitec.gov.br/index.php/consultas-publicas).
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8.1 ContribuigGes técnico-cientificas

L

Das cinco contribui¢des de cunho técnico-cientifico recebidas, apenas uma apresentou argumentagdo técnica
sobre as evidéncias, que ndo se tratasse de comentarios. No total, duas se mostraram favoraveis a exclusdo da ranitidina,

uma nao teve opinido formada e duas foram desfavoraveis a recomendacao inicial da Conitec.

Perfil dos participantes

Dos quatro participantes que contribuiram como pessoa fisica, a maioria se apresentou como do sexo feminino
(50%), de cor ou etnia branca (75%) e na faixa etdria de 60 anos ou mais (50%). A Unica contribuigdo de pessoa juridica foi

enviada pela Secretaria Estadual de Saude de Pernambuco (SES-PE).

Tabela 1 - Contribuigdes técnico-cientificas da consulta publica n2 99, de acordo com a origem.

Caracteristica Numero absoluto (%)

Pessoa fisica 4 (80)
Paciente 0(0)
Familiar, amigo ou cuidador de paciente 0(0)
Profissional de saude 3(75)
Interessado no tema 1(25)

Pessoa juridica 1(20)
Empresa 0(0)
Empresa fabricante da tecnologia avaliada 0(0)
Sociedade médica 0(0)
Secretaria Estadual de Saude 1(100)
QOutra 0(0)

Tabela 2 - Caracteristicas demograficas dos participantes da consulta publica n2 99, no formuldrio técnico-cientifico.

Caracteristica Numero absoluto (%)
Sexo
Feminino 2 (50)
Masculino 2 (50)
Cor ou Etnia 0(0)
Amarelo 0(0)
Branco 3(75)
Indigena 0(0)
Pardo 1(25)
Preto 0(0)
Faixa etaria
Menor de 18 anos 0(0)
18 a 24 anos 0(0)
25a 39 anos 1(25)
40 a 59 anos 1(25)
60 anos ou mais 2 (50)

RegiGes brasileiras
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Norte 0(0)
Nordeste 1(20)
Sul 1(20)
Sudeste 1(20)
Centro-oeste 1(20)
Pais estrangeiro 1(20)

Evidéncias clinicas, Avaliagao econdmica, Impacto orcamentario e Contribui¢cdo além dos aspectos citados

As contribuigbes enviadas nestes topicos se trataram apenas de comentarios, sem apresentar argumentagao

técnico-cientifica, ou estiveram em branco (ndo preenchidas).

Recomendagao preliminar da Conitec

Das contribuigdes analisadas, apenas aquela enviada pela SES-PE apresentou conteudo pertinente para este

relatério de recomendagdo, a qual pode ser verificada abaixo:

“Bem, ja faz um tempo que é sabido desse recolhimento e que por isso os pacientes
ficaram desassistidos. Principalmente os que tem problemas gdstricos ou que sdo
polifarmdcia (uso de vdrios medicamentos). A Secretaria de Pernambuco tinha ranitidina
em duas normas técnicas e como ndo poderia deixar seus pacientes sem acesso fez uma

andlise técnica e incorporou uma opg¢do - Pantoprazol 20 mg. [...]”

8.2 Contribui¢Ges sobre experiéncia ou opinido

Das 20 contribui¢Oes recebidas sobre experiéncia com a tecnologia ou opinido sobre o tema, apenas trés foram
analisadas, ja que as demais ndo apresentaram informagdo alguma (em branco) ou trataram de outros temas, de maneira
equivocada. No total, uma se mostrou favordvel a exclusdo da ranitidina e duas foram desfavoraveis a recomendagado

inicial da Conitec.

Perfil dos participantes

Todas as trés contribuigdes foram enviadas por pessoas fisicas, sendo dois profissionais de saude e um interessado
no tema. A maioria se definiu como do sexo masculino (66,7%), cor ou etnia branca (100%), na faixa etaria de 60 anos ou

mais (66,7%) e da regido sudeste (66,7%).
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Tabela 3 - Contribuigbes de experiéncia ou opinido da consulta publica n? 99, de acordo com a origem.

Caracteristica Numero absoluto (%)

Pessoa fisica 3(100)
Paciente 0(0)
Familiar, amigo ou cuidador de paciente 0(0)
Profissional de saude 2 (66,7)
Interessado no tema 1(33,3)

Pessoa juridica 0(0)
Empresa 0(0)
Empresa fabricante da tecnologia avaliada 0(0)
Grupos/associagdo/organizagdo de pacientes 0(0)

Tabela 4 - Caracteristicas demograficas dos participantes da consulta publica n2 99, no formulario técnico-cientifico.

Caracteristica Numero absoluto (%)
Sexo
Feminino 1(33,3)
Masculino 2 (66,7)
Cor ou Etnia
Amarelo 0(0)
Branco 3 (100)
Indigena 0(0)
Pardo 0(0)
Preto 0(0)
Faixa etaria
Menor de 18 anos 0(0)
18 a 24 anos 0(0)
25 a 39 anos 0(0)
40 a 59 anos 1(33,3)
60 anos ou mais 2 (66,7)
RegiGes brasileiras
Norte 0(0)
Nordeste 0(0)
Sul 1(33,3)
Sudeste 2 (66,7)
Centro-oeste 0 (0)

Experiéncia com a tecnologia

Dois participantes referiram ter experiéncia com a tecnologia. Entretanto, apenas uma dessas contribuicdes

apresentou conteudo, a qual foi enviada por profissional de saude.

Experiéncia como profissional de saude

Seguem abaixo os efeitos positivos e negativos da ranitidina, segundo o participante:
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Efeitos positivos

L

“Muito dtil no tratamento das vdrias D peptizas, especialmente para evitar rebote ao

retirar um IBP e como auxilio nas alergias”

Efeitos negativos

“Hoje a dificuldade é ndo estar disponivel”.

Experiéncia com outra tecnologia

Apenas uma contribuigcdo, enviada por profissional de saude, realmente demonstrou se tratar de experiéncia com

outras tecnologias, além da ranitidina.

Experiéncia como profissional de saude

A experiéncia relatada foi tida “com vérios inibidores da bomba protdnica e inzelm mais recentemente, além de

famotidina e cimetidina”. Abaixo seguem os efeitos positivos e negativos descritos:

Efeitos positivos

“Os mais recentes mais potentes, mas todos tem seu espaco e indicagbes”

Efeitos negativos

“Nos casos dos IBP o efeito rebote ao ser retirados e os efeitos ao uso prolongado”.

Opinido sobre a recomendagao preliminar da Conitec

Houve duas opinides sobre a recomendagdo preliminar da Conitec, sendo que uma se mostrou favoravel a

exclusdo da ranitidina e a outra foi desfavoravel a recomendagdo inicial da Conitec. Ambas seguem abaixo:

Concorddncia - “Sou favordvel a exclusGo em virtude de termos outros fdrmacos que
possam ser utilizados nos tratamentos de indicagdo para ranitidina, porém sem relatos

graves de danos a saude. Além disso, é sabido que o consumo de medicamentos sob auto-
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medicagdo é uma realidade, entdo, para evitarmos danos maiores a populagdo, meu voto

L

é para exclusdo.”

Discorddncia - “A ranitidina é uma medicagGo muito util e sem substituto a altura, tanto
no tratamento da doeng¢a péptica como no auxilio dos casos de alergia. Ndo vejo

cabimento na exclusdo, ao contrdrio, deve retornar a disponibilidade plena”.

8.3 Avaliacdo global das contribui¢des

Apds apreciagdo das contribui¢Ges recebidas na Consulta Publica, o Plenério da Conitec considerou que ndo houve
argumentagdo suficiente para mudanga de entendimento acerca de sua recomendagdo preliminar. Desse modo, a

Comissdo concluiu que o encaminhamento para a exclusdo da ranitidina no SUS deveria ser mantido.

9 RECOMENDAGAO FINAL DA CONITEC

Pelo exposto, o Plendrio da Conitec, em sua 1042 Reunido Ordindria, no dia 09 de dezembro de 2021, deliberou
por unanimidade recomendar a exclusdo de cloridrato de ranitidina solugdo injetavel 25 mg/mL, cloridrato de ranitidina
xarope 15 mg/mL e cloridrato de ranitidina comprimido 150 mg. Os membros da Conitec consideraram a manutencao da
situacdo sanitdria das apresenta¢des de ranitidina no Brasil, proibidas por determinagdo da Anvisa. Além disso, foi
reforgada a necessidade da avaliagdo de outras opg¢des terapéuticas no SUS, com diferentes vias de administragdo, para

substituir a ranitidina em suas indicacdes, quando possivel. Por fim, foi assinado o Registro de Deliberacdo n? 691/2021.
10 DECISAO

PORTARIA SCTIE/MS N2 76, DE 29 DE DEZEMBRO DE 2021

Torna publica a decisdo de excluir, no dambito do Sistema
Unico de Sautde - SUS, o cloridrato de ranitidina solugdo
injetavel 25mg/mL, cloridrato de ranitidina xarope 15mg/mL
e cloridrato de ranitidina comprimido 150mg.

Ref.: 25000.128664/2020-15, 0024576061.

O SECRETARIO DE CIENCIA, TECNOLOGIA, INOVACAO E INSUMOS ESTRATEGICOS EM SAUDE DO MINISTERIO DA SAUDE,
no uso de suas atribuigoes legais, e nos termos dos arts. 20 e 23, do Decreto n2 7.646, de 21 de dezembro de 2011, resolve:

Art. 12 Excluir, no ambito do Sistema Unico de Satide - SUS, o cloridrato de ranitidina solu¢do injetavel 25mg/mL, cloridrato
de ranitidina xarope 15mg/mL e cloridrato de ranitidina comprimido 150mg.
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Art. 22 O relatério de recomendacdo da Comissdo Nacional de Incorporagéo de Tecnologias no Sistema Unico de Saude -
Conitec sobre essa tecnologia estara disponivel no enderego eletrénico: http://conitec.gov.br/.

L

Art. 32 Esta Portaria entra em vigor na data de sua publicagdo.

HELIO ANGOTTI NETO
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7. CLAUSULA SETIMA - DA RESCISAO

7.1. O presente Termo Aditivo ao Termo de Adesdo e Compromisso poderd ser
rescindido, durante o prazo de vigéncia, por mutuo consentimento ou unilateralmente por
qualquer um dos participes, nas hipéteses previstas na Lei n? 12.871, de 22 de outubro de
2013 e nas demais normas de regéncia do Projeto Mais Médicos para o Brasil, mediante
manifestagdo encaminhada ao Ministério da Saude.

8. CLAUSULA OITAVA - DAS ALTERAGOES

8.1. As eventuais alteragdes do presente Termo Aditivo ao Termo de Adesdo e
Compromisso serdo realizadas por meio de termo aditivo acordado entre os participes.

9. CLAUSULA NONA - DA SOLUGAO DE LITIGIOS

9.1. Eventual controvérsia surgida durante a execugdo do presente Termo
Aditivo ao Termo de Adesdo e Compromisso poderd ser dirimida administrativamente
entre os participes, sempre com fulcro nas normas de regéncia do Projeto Mais Médicos
para o Brasil e no ordenamento juridico vigente. E por estarem de pleno acordo, firmam
este instrumento em 2 (duas) vias de igual teor e forma, para que produza seus juridicos
e legais efeitos.

Brasilia-DF, de. de.

DANIELA DE CARVALHO RIBEIRO
Secretaria de Atengdo Primaria a Saude Substituta

PARTICIPANTE(A)

SECRETARIA DE CIENCIA, TECNOLOGIA, INOVACAO E INSUMOS
ESTRATEGICOS EM SAUDE

CONSULTA PUBLICA SCTIE/MS N2 110, DE 28 DE DEZEMBRO DE 2021

Ref.: 25009.031240/2021»10, 0024418207 . .
. O SECRETARIO DE CIENCIA, TECNOLOGIA, INOVACAO E INSUMOS ESTRATEGICOS

EM SAUDE DO MINISTERIO DA SAUDE torna publica, nos termos do art. 19 do Decreto n?
7.646, de 21 de dezembro de 2011, consulta para manifestacdo da sociedade civil a
respeito da recomendagdo da Comissdo Nacional de Incorporagdo de Tecnologias no
Sistema Unico de Satde - Conitec relativa a proposta de atualizagdo do Protocolo Clinico e
Diretrizes Terapéuticas do Acidente Vascular Cerebral Isquémico Agudo, apresentada pela
Secretaria de Ciéncia, Tecnologia, Inovagdo e Insumos Estratégicos em Saude - SCTIE/MS,
nos autos do processo de NUP 25000.031240/2021-10. Fica estabelecido o prazo de 20
(vinte) dias, a contar do dia util subsequente a data de publicagdo desta Consulta Publica,
para que sejam apresentadas contribuicdes, devidamente fundamentadas. A
dccumentagac objeto desta Consulta Publica e o enderego para envio de contribuigdes
estdo a disposicdo dos interessados no enderego eletrénico:
http://conitec.gov.br/index.php/consultas-publicas.

A Secretaria-Executiva da Conitec avaliara as contribui¢des apresentadas a
respeito da matéria.

HELIO ANGOTTI NETO
PORTARIA SCTIE/MS N2 76, DE 29 DE DEZEMBRO DE 2021

Torna publica a deciséo de excluir, no dmbito do
Sistema Unico de Saude - SUS, o cloridrato de
ranitidina solugdo injetdvel 25mg/mL, cloridrato de
ranitidina xarope 15mg/mL e cloridrato de ranitidina
comprimido 150mg.

Ref.: 25000.128664/2020-15, 0024576061.

O SECRETARIO DE CIENCIA, TECNOLOGIA, INOVAGAO E INSUMOS ESTRATEGICOS
EM SAUDE DO MINISTERIO DA SAUDE, no uso de suas atribuigdes legais, e nos termos dos
arts. 20 e 23, do Decreto n? 7.646, de 21 de dezembro de 2011, resolve:

Art. 12 Excluir, no ambito do Sistema Unico de Saude - SUS, o cloridrato de
ranitidina solugdo injetavel 25mg/mL, cloridrato de ranitidina xarope 15mg/mL e cloridrato
de ranitidina comprimido 150mg.

Art. 22 O relatério de recomendacéo da Comissdo Nacional de Incorporagao de
Tecnologias no Sistema Unico de Satde - Conitec sobre essa tecnologia estara disponivel
no enderego eletrénico: http://conitec.gov.br/.

Art. 32 Esta Portaria entra em vigor na data de sua publicagdo.

HELIO ANGOTTI NETO
PORTARIA SCTIE/MS N2 80, DE 29 DE DEZEMBRO DE 2021

Torna publica a deciséo de excluir, no dmbito do
Sistema Unico de Saude - SUS, o cloridrato de
clindamicina capsula 300mg, fosfato de clindamicina
solugdo injetdvel 150mg/mL, sulfato de quinina
comprimido 500mg e dicloridrato de quinina solugdo
injetdvel 300mg/mL para tratamento de pacientes
diagnosticados com malaria.

Ref.: 25000.102401/2021-67, 0024577354,

. ©O SECRETARIO DE CI@NQIA, TECNOLOGIA, INOVAGAO E INSUMOS ESTRATEGICOS
EM SAUDE DO MINISTERIO DA SAUDE, no uso de suas atribuigdes legais, e nos termos dos
arts. 20 e 23, do Decreto n? 7.646, de 21 de dezembro de 2011, resolve:

Art. 12 Excluir, no dmbito do Sistema Unico de Saude - SUS, o cloridrato de
clindamicina cépsula 300mg, fosfato de clindamicina solugdo injetdvel 150mg/mL, sulfato
de quinina comprimido 500mg e dicloridrato de quinina solugdo injetavel 300mg/mL para
tratamento de pacientes diagnosticados com malaria.

Art. 22 O relatério de recomendagdo da Comisséo Nacional de Incorporagdo de
Tecnologias no Sistema Unico de Saude - Conitec sobre essas tecnologias estara disponivel
no endereco eletrénico: http://conitec.gov.br/.

Art. 32 Esta Portaria entra em vigor na data de sua publicagdo.

HELIO ANGOTTI NETO
PORTARIA SCTIE/MS N2 81, DE 29 DE DEZEMBRO DE 2021

Torna publica a decisdo de ndo incorporar, no
ambito do Sistema Unico de Saude - SUS, o
bictegravir/entricitabina/tenofovir alafenamida para
o tratamento de pacientes adultos e pediatricos com
infecgdio pelo HIV-1 virologicamente suprimidos e
que apresentem doenga renal crénica.
Ref.: 25000.061785/2021-51, 0024578479.
O SECRETARIO DE CIENCIA, TECNOLOGIA, INOVAGAO E INSUMOS ESTRATEGICOS
EM SAUDE DO MINISTERIO DA SAUDE, no uso de suas atribuigdes legais, e nos termos dos
arts. 20 e 23 do Decreto n2 7.646, de 21 de dezembro de 2011, resolve:
Art. 12 N3o incorporar, no 4mbito do Sistema Unico de Satde - SUS, o
bictegravir/entricitabina/tenofovir alafenamida para o tratamento de pacientes adultos e
pedidtricos com infecgdo pelo HIV-1 virologicamente suprimidos e que apresentem doenga

Art. 22 O relatério de recomendagdo da Comisséo Nacional de Incorporagéo de
Tecnologias no Sistema Unico de Saude - CONITEC, sobre essa tecnologia estara disponivel
no enderego eletrdnico http://conitec.gov.br/.

Art. 32 A matéria podera ser submetida a novo processo de avaliagdo pela
CONITEC caso sejam apresentados fatos novos que possam alterar o resultado da analise
efetuada.

Art. 42 Esta Portaria entra em vigor na data de sua publicagdo

HELIO ANGOTTI NETO
PORTARIA SCTIE/MS N2 83, DE 29 DE DEZEMBRO DE 2021

Torna publica a decisdo de excluir apresentagdes
do acido nicotinico, da fluvastatina, da lovastatina,
da imiglucerase, da alfavelaglicerase, da
calcitonina, do pamidronato, do risedronato, da
tolcapona, da mesalazina, do hidroxido de aluminio
e da imunoglobulina humana; e de ndo excluir
apresentagdes da hidroxiureia e do cipionato de
hidrocortisona, no ambito do Sistema Unico de
Satde - SUS.

Ref.: 25000.075866/2021-38, 0024579254.

O SECRETARIO DE CIENCIA, TECNOLOGIA, INOVACAO E INSUMOS
ESTRATEGICOS EM SAUDE DO MINISTERIO DA SAUDE, no uso de suas atribuicdes legais,
e nos termos dos arts. 20 e 23, do Decreto n? 7.646, de 21 de dezembro de 2011,
resolve:

Art. 12 Excluir, no dmbito do Sistema Unico de Sadde - SUS, os seguintes
medicamentos em suas apresentacdes:

I. &cido nicotinico em comprimidos de 250mg e 750mg de liberagdo
prolongada;

Il. fluvastatina em capsulas de 20mg e 40mg;

Il. lovastatina em comprimidos de 10mg, 20mg e 40mg;

IV. imiglucerase como po6 liofilizado injetavel em frasco-ampola na
concentragdo de 200 U;

V. alfavelaglicerase como p¢6 liofilizado para injetavel em frasco-ampola na
concentragdo de 200 U;

VI. calcitonina como solugdo injetavel em ampola nas concentragdes de 50
Ul e 100 UI;

VII. pamidronato como pé liofilizado para injetdvel em frasco-ampola na
concentragdo de 30mg;

VIII. risedronato em comprimidos revestidos de 5mg;

IX. selegilina em comprimidos revestidos ou drageas de 10mg;

X. tolcapona em comprimidos revestidos de 100mg;

XI. mesalazina em p6 para preparagdo extemporanea, suspensdo ou solugdo
dermatoldgica para preparagdo de enema retal com 3g;

XIl. hidréxido de aluminio em comprimidos de 300mg ou em suspensdo oral
na concentragdo de 61,5mg/mL em frascos de 100mL, 150mL ou 240mL; e

XIIl. imunoglobulina humana como pd liofilizado para solugdo injetdvel ou
solugdo injetdvel na concentragdo de 3g ou 6g.

Art. 22 N&o excluir, no dmbito do SUS, os seguintes medicamentos em suas
apresentagdes: hidroxiureia em capsulas de 500mg e cipionato de hidrocortisona em
comprimidos de 10mg e 20mg.

Art. 32 O relatério de recomendagdo da CONITEC sobre essas tecnologias
estard disponivel no endereco eletrénico http://conitec.gov.br/.

Art. 42 Esta Portaria entra em vigor na data de sua publicagdo.

HELIO ANGOTTI NETO

AGENCIA NACIONAL DE SAUDE SUPLEMENTAR
DECISAO DE 29 DE DEZEMBRO DE 2021

A Diretoria Colegiada da AGENCIA NACIONAL DE SAUDE SUPLEMENTAR - ANS,
no uso de suas atribuigGes legais e tendo em vista o disposto no inciso VI do artigo 10 da
Lei 9.961 de 28 de janeiro de 2000, em deliberagdo através da 92 Reunido Extraordindria
da Diretoria Colegiada, realizada em 14 de dezembro de 2021, julgou o seguinte processo
administrativo:

Processo 33910.025667/2017-68.

Decisdo: Aprovado por maioria o Voto n? 482/2021/ASSNT-DIOPE/DIRAD-
DIOPE/DIOPE, pelo reconhecimento do descumprimento do inciso Il da clausula quarta do
TCAC n? 005/2018, celebrado pela ASSOCIACAO DOS SERVIDORES DA EMDAGRO - ASSEM,
aplicando a compromissaria a penalidade prevista na alinea "b" da clausula quarta do TCAC
n2 005/2018, sem prejuizo da excepcional declaragdo de cumprimento do TCAC fundada na
teoria do adimplemento substancial, arquivando-se o processo administrativo sancionador
a e de extingdo do ato objeto de apuragdo que estava nele expressamente elencado,
processo sancionador n2 25772.010351/2014-22. Vencido o Voto n2
5/2020/COAJU/ASSNT/DIFIS/ASSTF/DIRAD-DIFIS/DIFIS, no sentido de declarar integralmente
cumprido o TCAC n2 005/2018. Os autos do processo em epigrafe encontram-se a
disposigdo dos interessados.

PAULO ROBERTO REBELLO FILHO
Diretor-Presidente

DECISAO DE 29 DE DEZEMBRO DE 2021

A Diretoria Colegiada da AGENCIA NACIONAL DE SAUDE SUPLEMENTAR - ANS,
no uso de suas atribui¢des legais e tendo em vista o disposto no inciso VI do artigo 10 da
Lei n2 9.961, de 28 de janeiro de 2000, em sua 5602 Reunido Ordindria, de 27 de outubro
de 2021, julgou o seguinte processo administrativo:

Processo: 33910.035915/2018-60

Interessada: Jodo Ricardo Lima Larqué de Souza Lobo

Regime Especial: liquidagdo extrajudicial.

Operadora: SL Milénio Administradora de Plano de Saude Ltda. - falida - CNPJ
n2 05.527.025/0001-61 e sem registro na ANS.

Decisdo: Aprovado por unanimidade o VOTO N2
75/2021/COCAL/GERER/GGAER/DIRAD-DIOPE/DIOPE, nos termos da NOTA TECNICA Ne
427/2021/COCAL/GERER/GGAER/DIRAD-DIOPE/DIOPE, pela aplicagdo das penalidades ao
ex-liquidante Sr. Jodo Ricardo Lima Larqué de Souza Lobo em virtude da ndo apresentagdo
dos relatérios mensais sobre a condugdo do processo liquidatario da ex-operadora SL
Milénio Administradora de Plano de Saude Ltda. - falida entre junho/2007 e margo/2009:
(i) conversdo de sua exoneragdo em destitui¢do, por forga do previsto no art. 22 da
Resolugdo de Diretoria Colegiada (RDC) n2 47, de 2001, c/c art. 31 da Lei n? 11.101, de
2005, e art. 31 da Resolugdo Normativa (RN) n? 316, de 2012; (ii) inabilitagdo por 5 (cinco)
anos para o exercicio das funges de diretor fiscal, técnico ou liquidante extrajudicial, por
forga do art. 39, § 32, ¢/c art. 62 da RN n? 109, de 2005, art. 30 da Lei n® 11.101, de 2005,
art. 31 da RN n2 316, de 2012, e art. 52 da RN n? 300, de 2012; e (iii) perda da
remuneragdo, por forca do art. 24, § 32, da Lei n? 11.101, de 2005, e art. 31, § 12, da RN
n2 316, de 2012, devendo o ex-liquidante restituir as quantias ja recebidas a esse titulo
durante toda a sua gestdo a frente do processo liquidatario da ex-operadora SL Milénio
Administradora de Plano de Saude Ltda. - falida.

PAULO ROBERTO REBELLO FILHO
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