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Este documento é uma versão resumida do relatório 
técnico da Comissão Nacional de Incorporação de Tec-
nologias no Sistema Único de Saúde – Conitec e foi ela-
borado numa linguagem simples, de fácil compreensão, 
para estimular a participação da sociedade no processo 
de Avaliação de Tecnologias em Saúde (ATS) que antece-
de a incorporação, exclusão ou alteração de medicamen-
tos, produtos e procedimentos utilizados no SUS. 

As recomendações da Comissão são submetidas 
à consulta pública pelo prazo de 20 dias. Após anali-
sar as contribuições recebidas na consulta pública, a 
Conitec emite a recomendação final, que pode ser a 
favor ou contra a incorporação, exclusão ou alteração 
da tecnologia analisada. 

A recomendação final é, então, encaminhada ao 
Secretário de Ciência, Tecnologia, Inovação e Insu-
mos Estratégicos em Saúde do Ministério da Saúde -  
SCTIE/MS, que decide sobre quais tecnologias em saú-
de serão disponibilizadas no SUS.

Para saber mais sobre a Conitec, acesse:
conitec.gov.br

http://conitec.gov.br
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O que são doenças no sistema 
digestivo superior? 

O sistema digestivo é um conjunto de órgãos localiza-
dos no abdômen, responsável pelo processo de digestão 
dos alimentos. Sua parte superior é composta pela boca, 
faringe, esôfago e estômago. Em 2019, a incidência mun-
dial de doenças do sistema digestivo superior foi de 7.209 
novos casos para cada 100.000 pessoas. Dentre as princi-
pais doenças, destacam-se o refluxo gastroesofágico, com 
incidência de 6.807 novos casos para 100.000; gastrite e 
duodenite, com 379 novos casos para 100.000 e úlcera 
péptica, com 23 novos casos para cada 100.000 pessoas. 

Qual a indicação do cloridrato 
de ranitidina no SUS? 

Existem diversas doenças que podem afetar o sistema 
digestivo superior. O cloridrato de ranitidina possui indi-
cação para o tratamento das seguintes: úlcera duodenal 
e gástrica; doença do refluxo gastroesofágico; síndrome 
de Zollinger-Ellison; hipersecreção gástrica; erradicação 
de Helicobacter pylori (em combinação com antimicrobia-
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nos); esofagite erosiva; dispepsia funcional e prevenção 
de úlcera por estresse, para as quais não existem PCDT 
(Protocolos Clínicos e Diretrizes Terapêuticas) elaborados 
e publicados pelo Ministério da Saúde. 

Medicamento analisado: cloridrato de 
ranitidina solução injetável 25 mg/mL, 
cloridrato de ranitidina xarope 15 mg/mL e 
cloridrato de ranitidina comprimido 150 mg. 

A exclusão, no âmbito do SUS, do cloridrato de raniti-
dina solução injetável 25 mg/mL, cloridrato de ranitidina 
xarope 15 mg/mL e cloridrato de ranitidina comprimido 
150 mg, foi demandada pelo Departamento de Assistência 
Farmacêutica e Insumos Estratégicos (DAF) da Secretaria 
de Ciência, Tecnologia, Inovação e Insumos Estratégicos 
em Saúde (SCTIE) do Ministério da Saúde (MS). 

A demanda pela exclusão do medicamento foi motiva-
da pela proibição da Agência Nacional de Vigilância Sani-
tária (Anvisa) da comercialização, distribuição, fabricação, 
importação, manipulação e propaganda do cloridrato de 
ranitidina, de forma definitiva, devido à possibilidade de 
formação espôntanea de uma substância (N-nitrosodime-
tilamina/NDMA) prejudicial à saúde humana, nos medica-
mentos que tem por base o fármaco. 

Tendo em vista que a Relação Nacional de Medicamentos 
Essenciais (Rename) de 2020,  que elenca os medicamen-
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tos que tratam as doenças mais comuns no país, apresen-
ta o medicamento cloridrato de ranitidina nas apresenta-
ções 25 mg/mL (solução injetável), 15 mg/mL (xarope) e 
150 mg (comprimido) em seu Anexo I - Relação Nacional 
de Medicamentos do Componente Básico da Assistência 
Farmacêutica, faz-se necessário sua exclusão no âmbito 
do Sistema Único de Saúde (SUS). 

Recomendação inicial da Conitec  
A Conitec recomendou inicialmente a exclusão no SUS 

do cloridrato de ranitidina solução injetável 25 mg/mL, clo-
ridrato de ranitidina xarope 15 mg/mL e cloridrato de rani-
tidina comprimido 150 mg para o tratamento das seguintes 
condições:  úlcera duodenal e gástrica; doença do refluxo 
gastroesofágico; síndrome de Zollinger-Ellison; hipersecre-
ção gástrica; erradicação de Helicobacter pylori, em com-
binação com antimicrobianos; esofagite erosiva; dispepsia 
funcional; prevenção de úlcera por estresse. Esse tema 
foi discutido durante a 103ª Reunião Ordinária da Comis-
são, realizada nos dias 10 e 11 de novembro de 2021. Na 
ocasião, o Plenário considerou que a disponibilização das 
apresentações de ranitidina no SUS terá de ser interrom-
pida por conta da determinação da Anvisa. Entretanto, foi 
destacada a necessidade de se avaliar, com urgência, a 
inclusão de outras opções terapêuticas para os pacientes 
que faziam uso da medicação no SUS. 
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O assunto está disponível na Consulta Pública nº 99, 
durante 10 dias, no período de 22/11/2021 a 01/12/2021, 
para receber contribuições da sociedade (opiniões, suges-
tões e críticas) sobre o tema. 

Para participar com experiências ou opiniões e com 
contribuições técnico-científicas, acesse aquiaqui.

O relatório técnico completo de recomendação da Co-
nitec está disponível aquiaqui.

https://forms.office.com/r/k4rjCmrkV1
http://conitec.gov.br/images/Consultas/Relatorios/2021/20211119_Relatorio_exclusao_ranitidina_CP99.pdf

