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A presente Nota Técnica foi elaborada por médicos e farmacéuticos que fazem
parte do corpo técnico e consultivo do Ministério da Salde e possui cardter
informativo, ndo se constituindo em Protocolo Clinico ou Diretriz Terapéutica. A
Nota apresenta a politica publica oferecida pelo Sistema Unico de Salde - SUS e
tem por objetivos subsidiar a defesa da Unido em juizo e tornar mais acessivel, aos
operadores juridicos em geral, informacbes de cunho técnico e cientifico,
disponibilizadas em documentos oficiais produzidos pelos 6rgdos competentes do
SUS e/ou outras agéncias internacionais, sem substitui-los.

1. O que é o acetato de sédio?

E uma solucdo eletrolitica. Sua forma de apresentacdo é: Solucdo injetavel 2
mEg/mL.

2. O medicamento possui registro na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria -
ANVISA? Para qual finalidade?

Sim, possui registro *. O uso aprovado pela ANVISA é:

1. Nutricdo parenteral em casos de acidose.?

! BRASIL. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria - ANVISA. Registro de Medicamento. Disponivel em:
http://www7.anvisa.gov.br/datavisa/consulta_produto/Medicamentos/frmConsultaMedicamentosPersistir.
asp. [ Acesso: 19/11/2015].

2 Formuléario terapéutico nacional 2010: Rename 2010/Ministério da Salde, Secretaria de Ciéncia,
Tecnologia e Insumos

Estratégicos, Departamento de Assisténcia Farmacéutica e Insumos Estratégicos. - 2. ed. - Brasilia:
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da Salde, 2010.Disponivel em:< http://portal.saude.gov.br/portal/arquivos/pdf/ftn.pdf>. Acesso em
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CASO o medicamento seja usado fora de tais indicacdes, configurar-se-& uso fora da
bula, ndo aprovado pela ANVISA, isto é, uso terapéutico do medicamento que a
ANVISA n3o reconhece como seguro e eficaz. Nesse sentido, o uso e as
consequéncias clinicas de utilizacdo dessa medicacdo para tratamento ndo
aprovado e nado registrado na ANVISA é de responsabilidade do médico.

3. O medicamento possui preco registrado na Camara de Regulacao do Mercado
de Medicamentos - CMED?

A Cémara de Regulacdo do Mercado de Medicamentos - CMED, regulamentada pelo
Decreto n° 4.766 de 26 de junho de 2003, tem por finalidade a adocéo,
implementacdo e coordenacdo de atividades relativas a regulacdo econdémica do
mercado de medicamentos, voltados a promover a assisténcia farmacéutica a
populacdo, por meio de mecanismos que estimulem a oferta de medicamentos e a
competitividade do setor.

Consoante informacdes na pagina eletrénica da ANVISA 3, o medicamento possui
preco registrado na CMED* 5.

4. Este medicamento esta disponivel no SUS?

Sim, esse medicamento pertence a Relagdo Nacional de Medicamentos Essenciais -
RENAME® e estd incluido na lista de Assisténcia Farmacéutica do SUS na forma de
apresentacdo solucao injetdvel 2 mEqg/mL, e pertence ao Componente Basico da
Assisténcia Farmacéutica. Esse Componente é regulamentado pela Portaria GM/MS
n? 1.555, de 30 de julho de 2013. Segundo tal norma, editada em consensc com
todos os Estados e Municipios, cabe a Unido, aos Estados e aos Municipios o
financiamento conjunto dos medicamentos fornecidos pelo referido componente,
sendo que os Estados, o Distrito Federal e os Municipios sdo responséaveis pela
selecdo, programacao, aquisicdo, armazenamento, controle de estoque e prazos de
validade, distribuicdo e dispensacdo dos medicamentos e insumos desse
Componente, constantes dos Anexos | e IV da RENAME vigente, conforme
pactuacdo nas respectivas CIB.
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