Legismap Roncarati
Ranitidina: entenda o recolhimento voluntario

No Brasil, 24 diferentes empresas farmacéuticas possuem medicamentos registrados
com o referido principio ativo, em diferentes apresentacoes. Recolhimentos voluntarios
ocorrem em razao de orientacao da Anvisa para maior controle das nitrosaminas

A Anvisa processou, até o momento, o recolhimento voluntario de 225 lotes de medicamentos a
base de cloridrato de ranitidina. Esses recolhimentos ocorrem em razao do comunicado publicado
pela Agéncia na ultima sexta-feira (17/1), que recomendou maior controle das nitrosaminas,
substancias potencialmente cancerigenas formadas durante a sintese de principios ativos usados
na fabricacdo de medicamentos.

Confira as novas recomendacoes da Anvisa sobre nitrosaminas.

Os recolhimentos voluntarios sdo publicados no Diario Oficial da Unido (D.0.U.) e podem ser
acompanhados no portal da Anvisa. A expectativa da Agéncia é que, dentro dos préximos dias,
outros lotes de medicamentos com o principio ativo cloridrato de ranitidina sigam o mesmo tramite.
No Brasil, 24 diferentes empresas farmacéuticas possuem medicamentos registrados com o
referido principio ativo, em diferentes apresentacdes.

Recolhimentos

Qualquer ato de recolhimento de medicamento, seja voluntario ou ndo, é obrigado a cumprir as
diretrizes da Resolucao da Diretoria Colegiada da Anvisa 55/2005. Essa Resolucao disciplina
0s prazos aplicaveis, a necessidade ou ndo de plano de comunicacdo em midia, bem como o
acompanhamento a ser realizado pela Agéncia. Para dar plena informacdo para a sociedade, a
Anvisa publica os recolhimentos, mesmo quando voluntdrios, no D.O.U. e no seu portal.

Leia mais: Anvisa recomenda maior controle de nitrosaminas

Fonte: ANVISA, em 22.01.2020.
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http://portal.anvisa.gov.br/documents/2857848/5680794/Nota+informativa+-+Nitrosaminas.pdf/fb31c36a-d205-4613-bef9-668eb7f19538
http://portal.anvisa.gov.br/produtos-irregulares#/
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/27527
http://portal.anvisa.gov.br/noticias?p_p_id=101_INSTANCE_FXrpx9qY7FbU&p_p_col_id=column-2&p_p_col_pos=1&p_p_col_count=2&_101_INSTANCE_FXrpx9qY7FbU_groupId=219201&_101_INSTANCE_FXrpx9qY7FbU_urlTitle=anvisa-recomenda-maior-controle-de-nitrosaminas&_101_INSTANCE_FXrpx9qY7FbU_struts_action=%2Fasset_publisher%2Fview_content&_101_INSTANCE_FXrpx9qY7FbU_assetEntryId=5752401&_101_INSTANCE_FXrpx9qY7FbU_type=content
http://www.tcpdf.org

