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F Hospital das Clinicas da Faculdade de Medicina USP

N R Servigo de Farmacia do Instituto do Coragao et
Nota Técnica Servico de Farmacia n°® 204 , de 18 de outubro de 2022.

Assunto: Exclusdo do medicamento cloridrato de ranitidina, todas as apresentacdes, da
Relacéo Estadual de Medicamentos do Estado de Sdo Paulo (RESME/SP).

Destinatario:

e Meédicos Prescritores
e Equipe de Enfermagem

e Equipe Farmacéutica

Conforme Nota Técnica n° 15, de 02 de setembro de 2022 (anexo) da CAF
(Coordenadoria da Assisténcia Farmacéutica) da Secretaria de Estado da Saude, o
medicamento CLORIDRATO DE RANITIDINA teve o seu fornecimento descontinuado em
todas as apresentacfes e todos os lotes, pelas Unidades Basicas de Saude e pelas
Farmacias de Medicamentos Especializados.

A medida visa o cumprimento da Resolucdo RE n° 3.259, de 26 de agosto de 2020,
publicado no Diario Oficial em 27/08/2020, edi¢do 165, secdo 1, pagina 164 (anexo), que
proibe a comercializacao, distribuicdo, fabricacao, importacdo, manipulacdo e propaganda

do medicamento.

O motivo € a possibilidade de formacdo da substancia N-nitrosodimetilamina
(NDMA) nos medicamentos contendo o insumo farmacéutico ativo cloridrato de ranitidina,
originada pela degradacdo da propria molécula, de forma esponténea, dentro das
formulacbes, ndo sendo até o momento identificada uma possibilidade para a

estabilizacdo da molécula frente a essa degradacéo.

O documento recomenda a utilizacdo do medicamento OMEPRAZOL 20 MG como

opcao terapéutica conforme orientacao técnica de especialistas.
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CHENciA v Hamanisin

Em caso de duavidas, solicitamos que entre em contato com o Farmacéutico

responsavel pelo atendimento da Unidade, conforme quadro abaixo:

Andar Farméacia Farmacéutico Ramal
o o Dr2 Rosa Angela Ferreira 5040
SS Central Farmacéutica de Distribuigcao )
Dr. Valter Garcia Santos 5431
Dr2 Alessandra Vieira Silva 5287
3° andar Farmacia Centro Cirlrgico Dr2 Gisele Balan 5440
Dr2 Gisele Tavares de Souza 5578
o . . . 5943
4° andar Farmécia Internagéo Dr. Luiz Otavio Westin
4150
6° andar Farmacia Internagdo Dr2 Luisa Fernanda Rossetto de Oliveira 5679
Dr2 Caroline Veloso Monreal
) . ) Dr2 Erika Cordeiro 4913
7° andar Farmécia Beira Leito )
Dr2 Isabelle Viana 4914
Dr2 Talita Galdi
. . Dr2 Andrea Bori
7° andar Farmécia Clinica ) ) 5709
Dr2 Mariana Cappelletti Galante
Dr2 Julia Sumie Nakaima Fugita
o . o Dr. Pedro Castelo
Assisténcia Farmacéutica Clinica ) 5709
Dr2 Regina Matchura
Dra Thamiris Cardoso Santos
) . ) Dr2 Caroline Santos Silva
Central de Dispensacdo de Medicamentos . 2427
Dr2 Ana Lucia R. F. de Camargo
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SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE
COORDENADORIA DE ASSISTENCIA FARMACEUTICA

Nota Técnica CAF n® 15, de 22 de setembro de 2022
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Medicamentos do Estado de S3o Paulo (RESME/SP).

Assinado com senha por STEPHANI FILGUEIRAS MASHKI - Diretor Técnico de Sadde |l | CAF/GF - 27/09/2022 as 11:57:15,
ALEXANDRA MARIANO FIDENCIO - Coordenador de Saide / CAF/COORDENADOR - 27/08/2022 as 13:32:13, EMANUELA
PIRES DA SILVA - Diretor Técnico de Satde Il / Grupo de Farmacologia - 27/09/2022 as 14:37:51, GEUZA RAMOS
RODRIGUES - Diretor Técnico de Saude il - Substituto / Grupo de Gestdo da Assisténcia Farmacéutica - 27/09/2022 as

- Diretor Técnico de Sadde |l - Substituto / Grupo de Gestdo da Assisténcia
Farmacéutica - 28/09/2022 as 09:48:48 e KARINA DE OLIVEIRA FATEL MARTINS - Diretor Técnico de Sadde il /
CAF/GPAAAF - 30/09/2022 as 11:28:34.
Autenticado com senha por STEPHANI FILGUEIRAS MASHKI - Diretor Técnico de Sadde |l /| CAF/GF - 27/09/2022 s 11:57:03.
Documento N® 53193750-2171 - consulta a autenticidade em
https://www.documentos.sp papel.sp.gov. br/sigaex/public/app/autenticar?n=53193750-2171 SIGA_»

Destinatérios:
- Far de M £ (FME) da SES/SP;
- | de A ia F ica dos Dep Regionais de Sadude (NAF/DRS),
e Locais de dispensacdo de do Cempor Esp jo da A cia F Mica (CEAF),

« Socretarias Municipais de Saude;
« Profissionais prescritores.

Considerando:

« Lein® 11250, de 4 de novembro dae 2002, que dispde sobre o forn de Hos a0
da Fibrose Cistica e das oufras providéncias;

*  Resolugdo-RE N° 3. 259/ANVISA/MS, de 28 de agosto de 2020, que adota medidas preventivas com agdo de fiscalizagdo
em Vigllancia sanitana, proibinde a comercialzagao, distribuig3o, fabricacdo. Importagio, manipulagdo, propaganda do

d da itidina, todas as apresentag . fodos os lotes {Anexo 1);
* Ral io de R dagio da CONITEC n® 695, de novembro de 2021, que disple sobre a exclusioc de cloridrate de
ranitidina solugdo Injetavel 25 mg/mL, doridrato de ranitidina xarope 15 mg/mL e de itidina wrimido 150
mg ¢a Relagao N | de Med tos E (Anexo 2);

* Portaria SCTIE/MS n° 76, de 29 de dezembro de 2021, que tora plblica a decisdo de excluir, no ambite do Sistemna Unico
de Saude - SUS, o clondrato de ranitidina solugao injetavel 25mg/mL., cloridrato de ranitidina xarcpe 15mg/mL e clondrato
de ranitidina comprimido 150mg (Anexo 3).

. Portaria do Consolidagdo n® 2, de 28/09/2017, que consolida as normas scbre as politicas nacionais de saude do Sistorna
Unico de Saude (SUS) - TITULO Ill Das normas de financiamento e de execuclo do Componente Basico da Assisténcia
Farmacéutica no ambito do Sistema Unico de Saude (SUS),

* A Portaria de Consolidagdo n® 6. de 28/08/2017, que consolida as normas sobre o fnar ea fe dos
recursos federais para as agbes e os servigos de saude do Sistoma Unico de Saude (SUS) ~ TITULO V Do custeio da
Assistencia Farmaceutica:

« Deliberagdo CIB n® 121, 27-08-2021, que aprova as normas de financlamento e exacuglo do Componente Basico da
Assisténcia Farmacéutica, para o exercicio de 2022, no ambito do Estado de So Paulo. conforme Anexos | @ I1:

« Deliberacio CIB n” 128, 13-10-2021, que aprova ad referendum a relac3o dos municipios que optaram, por aderir ou ndo,
ac Programa Dose Certa — PDC, conforme Anexes |, 11, Il e 1V

Informamos sobre:

1. D i de de f i do medi CLORIDRATO DE RANITIDINA todas as apresentagoes e
todos os lotes
Conforme Anexo 1, a Agéncia Nacional de Vigilancia Sarstana adotou medidas preventivas com ac3o de fiscalizacBo em

il sanitaria, p do a S distribuiglo, fabricagio, importagdo, manipulagio, propaganda do medicamento
cloridrato de itidina, todas as ap s8es, todos os lotes, fato este que inviabiliza 2 aquisicdo e distribuicio do medicamento
pela Coordenadoria de Assisténcia F tica da S da Saude de Sao Paulo (CAF ) para ab i to das
FME
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2. Quanto & opgao pé na indisp lidade de CLORIDRATO DE RANITIDINA
Visando garantr a tnuldade do o dos portadores de Fibrose Cistica no Estado de S8c Paulo, fol
| a Coord ¢40 Estadual do Prog N de Triagem . juntamente com o Grupo Técnico de Fibrose Cistica
do Estado de S8o Paulo, a cdo do opg éuticas, em carater temporario, em substituicdo de CLORIDRATO DE
RANITIDINA.
Assim, i or =1 dos iali como opglo terapéutica ac CLORIDRATO DE RANITIDINA

recomenda-se o use de OMEPRAZOL 20 MG (CAPSULA)

3. Acesso ao medicamento OMEPRAZOL 20 MG (CAPSULA)

Urnidades basi O i

O medicamenic OMEPRAZOL 20 MG (POR CAPSULA) consta na Relagic Nacional de Maeds 105 Essenciais do
Componente Basico da Assisténcia Farmacéutica ~ RENAME 2022, a qual serve de referéncia para ic8o da Relaglo Munici
de Medi tos E pelas S de Sainde.

O OMEPRAZOL 20 MG {(POR CAPSULA) também compde o elenco do Programa Dose Certa, sendo distribuido pela
Secretaria de Estado da Saude de S30 Paulo acs municipsos com menos de 270 mil habitantes que optaram pela adesdo ao

Programa,

Assim, orientagfes quanto ao acesso ac medicamento no Ambito da atengSo basica podem ser obfidas junio &s unidades
ba de saide P

Earmb de Med Especializad

De forma complementar, também sera di o o OMEPRAZOL 20 MG (POR CAPSULA) pelas
Farmacias de Med 1tos Esp lizados de referéncia para Fibrose Cistica a partr de agosto/2022

« FME Santo André

 FME Vila Mariana

e FME Geraldo Boerroul

* FME Hospital das Clinicas da Faculdade de Medicina da Universidade de S3o Paule ~ Instituto da Crianga;
*» FME Hospital das Clinicas da Faculdade de Medicina da Universidade de Sao Paulo — Instituto Central;

* FME Botucatu

« FME Hospital das Clinicas da UNICAMP;

« FME RibeirSo Preto,

« FME Hospital de Base de S3oc José do Rio Preto,

Orientagées quanto ao ac i podem ser itadas no Portal da SES/ISP:

* Acesso: www.saude sp.gov.br;

* Clique no link: "Madicamentos™;

* Clique no link: "Medicamentos dos Protocolos @ Normas Técnicas Estaduais™

* Clique no link: "Relagdc de Medicamentos és Protecolos @ Normas Tecnicas Estaduais™

* Realize a consuita por "MEDICAMENTO" ou por ‘PROTOCOLO E NORMA TECNICA ESTADUAL".

SESDCI2022226546
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Esta Nota Técnica entra em vigor na data de sua publicaglo, estando disponivel no Portal da SES/SP.
Para consulta-la:

* Acesse o Portal da SES/SP. www saude sp gov.br;
* Clique no link: "Medicamentos™:
« Clique no link: *Notas Técnicas da Assisténcia Farmacéutica”

Stephani Filgueiras Mashki Emanuela Pires da Silva
Diretor Técnico de Saode |l Diretor Técnico de Saode 1l
Grupo de Farmacologla Grupo de Farmacologla
Coordenadoria de Assisténcia Farmacéutica Coordenadoria de Assisténcia Farmacéutica
S/SP
Simone Norika Kuriyama Loeve Geuza Ramos Rodrigues
Diretor Técnico de Saude Il — Substitute Diretor Técnico de Saude |Il — Substituto
Grupo de Gestso da Assuslencia Famaoeum:a Grupo de Gestao da Assisténcia Farmacéutica
Coordenadoria de Assi Coordenadoria de Assisténcla Farmacéutica
SESISP SES/SP

Karina de Oliveira Fatel Martins
Dirotor Técnico de Sadde |1l
Grupo de Planejamento e Articulagao das Agdes de Assisténcia Farmacautica
Coordenadoria de Assistdncia Farmacautica
SES/SP

Alexandra Mariano Fidéncio
Coordenadora de Saude
Coordenadoria de Assisténcia Farmacéutica
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ANEXO 1 - Resolugao-RE N*® 3.259/ANVISA/MS, de 26 de agosto de 2020

DIARIO OFICIAL DA UNIAO
Publicado em 27/08/72020 | Edicdo 165 | Secda 1 | Pagina 154
Organ: Ministano da Saude/Agencia Nacional de Vigilancia Sanilana/Quarta Dirstona/Gerencie-Gersl e imipecho o Fiscalizacao
Sanitana

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

O Gerente-Geral de Inspegio e Fiscalizacdo Sanitana, no uso das atnbuigoes que lhe confere o
art 171 aliade ao art. 54, | § 1° do Regimento Interno aprovaddo pela Resolucao de Diretonia Colegiada -
RDC n* 255, de 10 de dezembro de 2018, resolve

Art 1° Adotar afs) medidals) preventivals) constante{s) no ANEXO
Art. 2° Esta Resoluco entra em vigor na dala de sua publicagao.

RONALDO LUCIO PONCIANO GOMES
ANEXC

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

Produto - Apresantacio (Lote) CLORIDRATO DE RANITIDINA - Todas as apresentacoes (Tedos
os lotes)

Tipo de Produto Medicamento
Expedienta n® 2796223/20-7
Assunto /0351 - MEDIDA PREVENTIVA- Acoes de Fiscalizacdo em Viglancia Sanitana

Acoes de fiscalizacao: Proibicdo - Comercalizacac, Distribuicao. Fabncacio. Importacao
Manipulacdo. Propaganda

Motivacio Possibilidade de formagdo da substancia N-nitrosocdimetilamina (NDMA) nos
medicamentos contendo ¢ insumo farmaceéutico ative clondrato de ranitidina. originada pela degradagao
da propria molécula de forma espontanea. dentro das formulacoes. ndo sendo até o momento identificada
uma possibilidade para a estabilizac3o da molécula frente a essa degradacdo

Est= conteuio ndo subictiie © putteacs ns versio cevtihcads

SESDCI2022226546
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