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Orgao: Ministério da Saude/Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria/Diretoria Colegiada

RESOLUGAO DA DIRETORIA COLEGIADA RDC N° 242, DE 26 DE JULHO DE 2018

Altera a Resolucao - RDC n° 24, de 14 de junho de 2011, a
Resolucao - RDC n’ 107, de 5 de setembro de 2016, a Instrucao
Normativa - IN n* 11, de 29 de setembro de 2016 e a Resolucao -
RDC n® 71, de 22 de dezembro de 2009 e regulamenta o
registro de vitaminas, minerais, aminoacidos e proteinas de uso
oral, classificados como medicamentos especificos.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso das atribuicdes que
lhe conferem o art. 15, lll e IV aliado ao art. 7°, lll, e IV, da Lei n* 9.782, de 26 de janeiro de 1999, o art. 53, V, §§
1" e 3° do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo | da Resolucao da Diretoria Colegiada - RDC n’
61, de 3 de fevereiro de 2016, resolve adotar a seguinte Resolugao da Diretoria Colegiada, conforme
deliberado em reuniao realizada em 17 de julho de 2018, e eu, Diretor-Presidente Substituto, determino a
sua publicacgao.

Art. 1" O § 3’ do art. 3" da Resolucao - RDC n® 24, de 14 de junho de 2011, passa vigorar com a
seguinte redagao:

'§ 3’ Esta Resolugcao nao se aplica aos suplementos alimentares, contemplados no escopo da
Resolucao - RDC n* 243 de 26 de julho de 2018, ou suas atualizagdes, que nao apresentam indicacao
terapéutica." (NR)

Art. 2° O inciso Xll do art. 5° da Resolucao - RDC n’ 24, de 14 de junho de 2011, passa vigorar com
a seguinte redacao:

"Xll - medicamentos a base de vitaminas e/ou minerais e/ou aminoacidos e/ou proteinas
isolados ou associados entre si, para uso oral, com indicagoes terapéuticas bem estabelecidas e diferentes
das alegacodes estabelecidas para suplementos alimentares;" (NR)

Art. 3° O art. 6° da Resolucao - RDC n’ 24, de 14 de junho de 2011, passa a vigorar com a seguinte
redacao.

"Art. 6° Os medicamentos especificos deverao seguir os critérios da Resolugao - RDC n° 98, de 1
de agosto de 2016, ou suas atualizagdes, para serem considerados isentos de prescricao.” (NR)

Art. 4° Os trechos do "ANEXO | - LISTA DE MEDICAMENTOS DE BAIXO RISCO SUJEITOS A
NOTIFICACAO SIMPLIFICADA", da Resolucdo - RDC n° 107, de 5 de setembro de 2016, que altera a
Resolucao - RDC n’ 199, de 26 de outubro de 2006, que dispde sobre os medicamentos de notificacao

simplificada, relativos aos medicamentos "acido foélico", "carbonato de calcio + colecalciferol" e "sulfato
ferroso’, passam a vigorar na forma do Anexo desta Resolucao.

Art. 5°. Os detentores de registro de medicamentos especificos a base de vitaminas e/ou
minerais e/ou aminoacidos e/ou proteinas isolados ou associados entre si ou a Panax ginseng, para uso
oral, terao prazo de até 60 (sessenta) meses, a contar da entrada em vigor desta Resolucao, para
adequacao dos registros conforme disposto a seguir.

| - Caso sejam reenquadrados como suplementos alimentares, os detentores do registro devem
observar os procedimentos para registro e dispensa de registro estabelecidos na Resolugcao n’ 23, de 15 de
marco de 2000, ou suas atualizacdes, e na Resolugao - RDC n’ 27, de 6 de agosto de 2010, ou suas
atualizacoes; ou

Il - Caso permanecam enquadrados como medicamentos especificos deverao apresentar, por
meio de peticao especifica, comprovacao de eficacia e segurancga para indicagao terapéutica proposta nos
termos da Resolucao - RDC n’ 24, de 14 de junho de 2011, ou suas atualizagoes, acompanhados de novos
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textos de bula e rotulagem; ou

lll - Caso permanecam enquadrados como medicamentos especificos deverao apresentar, por
meio de peticao especifica, justificativa e indicacao do expediente da peticao avaliada e aprovada pela
Anvisa em que foi apresentada a comprovacao de seguranca e eficacia.

§ 1" Os detentores de registro de medicamentos especificos poderao em até 60 (sessenta)
meses, a contar da vigéncia desta Resolucao, solicitar sua revalidagcao como medicamento especifico, mas
nao poderao deixar de observar o prazo final estabelecido no caput deste artigo para regularizagcao dos
produtos como suplementos alimentares.

§ 2° Os medicamentos especificos reenquadrados como suplementos alimentares e que nao
estiverem regularizados em até 60 (sessenta) meses, a contar da entrada em vigor desta Resolugao, terao
seus registros cancelados.

Art. 6° As peticdes ja protocoladas na Anvisa para registro de medicamentos especificos ou pos-
registro de medicamentos especificos que requeiram apresentacao de relatorio de segurancga e eficacia e
que nao tiveram analise concluida, deverao adequar-se ao disposto nesta Resolugcao, por meio de
aditamento, em até 180 (cento e oitenta) dias, a contar da entrada em vigor desta Resolugao, sob pena de
indeferimento.

Art. 72 Os medicamentos com notificagao vigente a base das vitaminas e dos minerais listados
no Anexo desta Resolugao, deverao adequar rotulagem e texto de bula, se houver, até o momento de sua
renovacao.

Art. 8° Ficam revogados:

l. os incisos Xl e XIV do art. 4°, o paragrafo unico do art. 6°, 0s §§ 1" € 2° do art. 31 e os incisos | e lll
do art. 33 da Resolucao - RDC n’ 24, de 14 de junho de 2011, que dispoe sobre o registro de medicamentos
especificos;

Il. o texto a seguir, do "ANEXO - LISTA DE MEDICAMENTOS ISENTOS DE PRESCRICAO" da
Instrucao Normativa - IN n” 11, de 29 de setembro de 2016, que dispde sobre a lista de medicamentos
isentos de prescricao:

Grupos

Terapéuticos Indicagoes Terapéuticas: Observacgoes

suplemento vitaminico e/ou mineral pos-cirurgico/cicatrizante, suplemento
vitaminico e/ou mineral como auxiliar nas anemias carenciais, suplemento
Aminoacidos, | vitaminico e/ou mineral em dietas restritivas e inadequadas, suplemento
Vitaminas, vitaminico e/ou mineral em doencgas cronicas/convalescenca, suplemento
Minerais vitaminico e/ou mineral em idosos, suplemento vitaminico e/ou mineral em
periodos de crescimento acelerado, suplemento vitaminico e/ou mineral na
gestacao e aleitamento, suplemento vitaminico e/ou mineral para

recém-nascidos, lactentes e criancas em fase de crescimento, suplemento
vitaminico e/ou mineral para prevencao do raquitismo, suplemento
vitaminico e/ou mineral para a prevencao/tratamento auxiliar na
desmineralizacao 6ssea pré e pos menopausal, suplemento vitaminico e
minerais antioxidantes, suplemento vitaminico e/ou mineral para prevengao
de cegueira noturna/xeroftalmia, suplemento vitaminico como auxiliar do
sistema imunologico

Tonicos orais | Estimulante do apetite, astenia

lll. o art. 68 da Resolucao - RDC n" 71, de 22 de dezembro de 2009, que estabelece regras para a
rotulagem de medicamentos.

Art. 9" Esta Resolucao entra em vigor na data de sua publicacao.

FERNANDO MENDES GARCIA NETO

ANEXO
CONCENTRACAO
, . FORMA < MODO DE -
PRODUTO iﬁ \I;’(I;QINCIPIO SINONIMOS | _ 0\ ) ~eUTica | INDICACAO USAR ADVERTENCIA
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Acido folico

0,2 mg/mL

Vitamina B9

Solucao Oral

Prevencao e
tratamento da
caréncia de

folatos e reducao
da ocorréncia de

malformacoes
fetais.

Uso adulto:

Prevencao de

ocorréncia de

malformacoes
fetais: Tomar 2
mL ao dia.

Este medicame
€ contraindicac
para pacientes
apresentam
hipersensibilidz
ao acido folico.
presenca de ac
folico nas
preparagoes
liquidas, pode
aumentar a

absorcao do fe
alimentar, o qu
pode ser prejuc
aos pacientes
talassémicos q
apresentam
acumulo deste
elemento nos

Prevencao de
deficiéncia de
acido folico:
Tomar 2 mL
ao dia.

Para
gestantes e
lactantes
tomar 4 mL ao
dia.

tecidos. Logo, ¢
medicamento r
deve ser
administrado al
ou logo apos a:
refeicoes.
Doses muito al
de acido folico
podem ocasior
convulsoes em
pacientes

Tratamento
de deficiéncia
de acido
folico: Tomar
até 5mL ao
dia.

Uso
pediatrico:

epilépticos trat
com fenitoina.
Doses de acidc
folico acima de
0,1mg/dia pod
mascarar casos
anemia

perniciosa, pois
caracteristicas
hematologicas
normalizadas,
enquanto os dz
neuroldgicos
progridem.

Prevencao de
deficiéncia de
acido folico:
LACTENTES
(Oall
MESES):
Tomar 0,5 mL
ao dia.

CRIANCAS (1 a
10 ANOS):
Tomar 1,5 mL
ao dia.
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Carbonato de
calcio +
colecalciferol

1250 mg de
carbonato de
calcio
(equivalente a
500 mg de calcio
elementar) + 200
Ul de
colecalciferol

Carbonato
de calcio +
vitamina D3

Comprimido ou
Comprimido
revestido

Prevencao do
raquitismo e
prevengao ou
tratamento
auxiliar na
desmineralizacao
o0ssea pre e pos-
menopausal.

Adulto: tomar
1a3
comprimidos
via oral ao dia.
Ingerir apos
as refeicoes.
Criancas:
tomar1
comprimido
ao dia durante
as refeicoes.

Contraindicaco
hipercalcemia,
hipervitaminos:
hipersensibilide
ao colecalcifer:
ergocalciferol ¢
metabolitos da
vitamina D.

Reacodes adver:
alteracoes lipid
hipervitaminos:
disturbios
gastrointestinai
bradicardia e
arritmias.

Superdosagem
anorexia, cansa
nausea e vomit
diarreia, perda
peso, poliuria,
transpiragao,
cefaleia, sede,
vertigem e aun
da concentrac:
calcio e fosfato

no plasma e uri
hipercalcemia,
insuficiéncia rel
calcificacao de
tecidos moles,
hipercalciuria €
calculo renal.

Carbonato de
calcio +
colecalciferol

1250 mg de
carbonato de
calcio
(equivalente a
500 mg de calcio
elementar) + 400
Ul de
colecalciferol

Carbonato
de calcio +
vitamina D3

Comprimido ou
Comprimido
revestido

Prevencao do
raquitismo e
prevencao ou
tratamento
auxiliar na
desmineralizacao
ossea pré e pos-
menopausal.

Adulto: tomar
la?2
comprimidos
via oral ao dia.
Ingerir apos
as refeicoes.
Criancgas:
tomar 1
comprimido
ao dia durante
as refeigoes.

Contraindicaco
hipercalcemia,
hipervitaminos:
hipersensibilidz
ao colecalcifert
ergocalciferol ¢
metabolitos da
vitamina D.

Reacoes adver:
alteracoes lipid
hipervitaminos:
disturbios
gastrointestinai
bradicardia e
arritmias.

Superdosagem
anorexia, cansa
nausea e vomit
diarreia, perda
peso, poliuria,
transpiracao,
cefaleia, sede,
vertigem e aun
da concentrac:
calcio e fosfato
plasma e urina,
hipercalcemia,

insuficiéncia rel
calcificacao de
tecidos moles,
hipercalciuria €
calculo renal.
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Sulfato
ferroso

40 mg de ferro
elementar

Sulfato
ferroso,
ferro

Comprimido ou
Comprimido
revestido

Auxiliar nas
anemias
carenciais.

USO ADULTO

1 comprimido
ao dia por via
orale em
jejum.

Adverténcias e
precaugoes:
pacientes
portadores de
doencas hepat
ulcera péptica,
gastrica ou
duodenal,
alcoolismo,
insuficiéncia rel
individuos com
hipersensibilide

Administracao
ferro por perioc
maiores que 6
meses deve se
evitada.

A suplementac
de ferro nao de
ser utilizada pa
tratamento de
anemia hemoli
em pacientes
recebendo
transfusao
sanguinea, em
de ferro por via
parenteral.

Reacoes adver:
constipacao,
diarreia, fezes
escuras, nausei
dor epigastrica
vomito, pirose,
sangramento n
fezes,
escurecimento
dentes, irritacac
garganta, urina
escura e
hemossiderose

Sulfato
ferroso

60 mg de ferro
elementar

Sulfato
ferroso,
ferro

Comprimido ou
Comprimido
revestido

Auxiliar nas
anemias
carenciais.

USO ADULTO

1 comprimido
ao dia por via
orale em
jejum.

Adverténcias e
precaucoes:
pacientes
portadores de
doencas hepat
ulcera péptica,
gastrica ou
duodenal,
alcoolismo,
insuficiéncia rel
individuos com
hipersensibilide

Administracao
ferro por perioc
maiores que 6
meses deve se
evitada.

A suplementac
de ferro nao de
ser utilizada pa
tratamento de
anemia hemoli
em pacientes
recebendo
transfusao
sanguinea, em
de ferro por via
parenteral.
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Reacodes adver:
constipacgao,
diarreia, fezes
escuras, nause:
dor epigastrica
vomito, pirose,
sangramento n
fezes,
escurecimento
dentes, irritaca
garganta, urina
escura e
hemossiderose

Sulfato
ferroso

25mg/mL de
ferro elementar

Sulfato
ferroso,
ferro

Solucao Oral

Auxiliar nas
anemias
carenciais.

USO EM
CRIANCAS DE
6 A 18 MESES

1 mL uma vez
por semana
em jejum

Adverténcias e
precaucoes:
pacientes
portadores de
doencas hepat
ulcera péptica,
gastrica ou
duodenal,
alcoolismo,
insuficiéncia rel
individuos com
hipersensibilide

Administracao
ferro por perioc
maiores que 6
meses deve se
evitada.

A suplementac
de ferro nao de
ser utilizada pa
tratamento de
anemia hemoli
em pacientes
recebendo
transfusao
sanguinea, em
de ferro por via
parenteral.

Reacodes adver:
constipacao,dic
fezes escuras,
nauseas, dor
epigastrica, vor
pirose, sangran
nas fezes,
escurecimento
dentes, irritacac
garganta, urina
escura e
hemossiderose

Este conteudo nao substitui o publicado na versao certificada.
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