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RESOLUCAO DA DIRETORIA COLEGIADA - RDC N° 242, DE 26 DE JULHO DE 2018
(Publicada no DOU n° 144, de 27 de julho de 2018)

Altera a Resolucdo - RDC n° 24, de 14 de junho
de 2011, a Resolucdo - RDC n° 107, de 5 de
setembro de 2016, a Instru¢do 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 Sanitéria, no uso das
atribuicdes que Ihe conferem o art. 15, Il e 1V aliado ao art. 7°, I11, e IV, da Lei n° 9.782,
de 26 de janeiro de 1999, o art. 53, V, 8§ 1° e 3° do Regimento Interno aprovado nos
termos do Anexo | da Resolucgdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 61, de 3 de fevereiro
de 2016, resolve adotar a seguinte Resolucdo da Diretoria Colegiada, conforme
deliberado em reunido realizada em 17 de julho de 2018, e eu, Diretor-Presidente
Substituto, determino a sua publicag&o.

Art. 1° O § 3° do art. 3° da Resolugédo — RDC n° 24, de 14 de junho de 2011, passa
vigorar com a seguinte redacéo:

"§ 3° Esta Resolucdo ndo se aplica aos suplementos alimentares, contemplados no
escopo da Resolucdo — RDC n° 243 de 26 de julho de 2018, ou suas atualiza¢des, que ndo
apresentam indicacdo terapéutica.” (NR)

Art. 2° O inciso XII do art. 5° da Resolugdo — RDC n° 24, de 14 de junho de 2011,
passa vigorar com a seguinte redacao:

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

Art. 3° O art. 6° da Resolucdo — RDC n° 24, de 14 de junho de 2011, passa a vigorar
com a seguinte redagé&o.

"Art. 6° Os medicamentos especificos deverdo seguir os critérios da Resolucdo —
RDC n° 98, de 1° de agosto de 2016, ou suas atualizagdes, para serem considerados
isentos de prescricdo.” (NR)

Art. 4° Os trechos do “ANEXO I - LISTA DE MEDICAMENTOS DE BAIXO

RISCO SUJEITOS A NOTIFICACAO SIMPLIFICADA”, da Resolugdo - RDC n° 107,
de 5 de setembro de 2016, que altera a Resolucdo - RDC n° 199, de 26 de outubro de
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2006, que dispde sobre os medicamentos de notificacdo simplificada, relativos aos

medicamentos “acido folico”, “carbonato de calcio + colecalciferol” e “sulfato ferroso”,
passam a vigorar na forma do Anexo desta Resolucéo.

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 & Panax
ginseng, para uso oral, terdo prazo de até 60 (sessenta) meses, a contar da entrada em
vigor desta Resolucgéo, para adequacéo dos registros conforme disposto a seguir.

| — Caso sejam reenquadrados como suplementos alimentares, os detentores do
registro devem observar o0s procedimentos para registro e dispensa de registro
estabelecidos na Resolucdo n° 23, de 15 de marco de 2000, ou suas atualizacdes, e na
Resolucdo — RDC n° 27, de 6 de agosto de 2010, ou suas atualizacées; ou

Il — Caso permanegcam enquadrados como medicamentos especificos deverdo
apresentar, por meio de peticdo especifica, comprovacdo de eficacia e seguranca para
indicacdo terapéutica proposta nos termos da Resolugdo — RDC n° 24, de 14 de junho de
2011, ou suas atualizacdes, acompanhados de novos textos de bula e rotulagem; ou

1l — Caso permanecam enquadrados como medicamentos especificos deverao
apresentar, por meio de peticdo especifica, justificativa e indicacdo do expediente da
peticdo avaliada e aprovada pela Anvisa em que foi apresentada a comprovacao de
seguranca e eficacia.

8 1° Os detentores de registro de medicamentos especificos poderdo em até 60
(sessenta) meses, a contar da vigéncia desta Resolucgéo, solicitar sua revalidacdo como
medicamento especifico, mas ndo poderdo deixar de observar o prazo final estabelecido
no caput deste artigo para regularizacdo dos produtos como suplementos alimentares.

8 2° Os medicamentos especificos reenquadrados como suplementos alimentares e
gue ndo estiverem regularizados em até 60 (sessenta) meses, a contar da entrada em vigor
desta Resolucéo, terdo seus registros cancelados.

Art. 6° As peticbes ja protocoladas na Anvisa para registro de medicamentos
especificos ou pds-registro de medicamentos especificos que requeiram apresentacao de
relatdrio de seguranca e eficacia e que ndo tiveram analise concluida, deverdo adequar-se
ao disposto nesta Resolucdo, por meio de aditamento, em até 180 (cento e oitenta) dias, a
contar da entrada em vigor desta Resolucéo, sob pena de indeferimento.

Art. 7° Os medicamentos com notificagdo vigente a base das vitaminas e dos
minerais listados no Anexo desta Resolucdo, deverdo adequar rotulagem e texto de bula,
se houver, até 0 momento de sua renovagao.

Art. 8° Ficam revogados:
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I. os incisos Xl e XIV do art. 4°, o paragrafo Unico do art. 6°, 0s 88 1° e 2° do art.
31 eosincisos I e 11l do art. 33 da Resolugéo - RDC n° 24, de 14 de junho de 2011, que
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dispde sobre o registro de medicamentos especificos;

II. o texto a seguir, do “ANEXO - LISTA DE MEDICAMENTOS ISENTOS DE
PRESCRICAO” da Instrugdo Normativa - IN n° 11, de 29 de setembro de 2016, que

dispde sobre a lista de medicamentos isentos de prescri¢éo:

Grupos
Terapéuticos

Aminoacidos,
Vitaminas,
Minerais

Tonicos orais

I11. o art. 68 da Resolugéo - RDC n° 71, de 22 de dezembro de 2009, que estabelece regras

Indicagdes Terapéuticas:

suplemento  vitaminico e/ou  mineral  pds-
cirdrgico/cicatrizante, suplemento vitaminico e/ou
mineral como auxiliar nas anemias carenciais,
suplemento vitaminico e/ou mineral em dietas
restritivas e inadequadas, suplemento vitaminico e/ou
mineral em  doencas  cronicas/convalescenca,
suplemento vitaminico e/ou mineral em idosos,
suplemento vitaminico e/ou mineral em periodos de
crescimento acelerado, suplemento vitaminico e/ou
mineral na gestacdo 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
prevencdo/tratamento auxiliar na desmineralizacdo
Ossea pré e pds menopausal, suplemento vitaminico e
minerais antioxidantes, suplemento vitaminico e/ou
mineral para prevencao de cegueira
noturna/xeroftalmia, suplemento vitaminico como
auxiliar do sistema imunolégico

Estimulante do apetite, astenia

para a rotulagem de medicamentos.

Art. 9° Esta Resolucédo entra em vigor na data de sua publicacdo.
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CONCENTRA
CAO DO
PRINCIPIO
ATIVO

PRODUTO

Acido félico 0,2 mg/mL

SINONIMOS

Vitamina B9

FORMA
FARMACEUTICA

Solucéo Oral
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ANEXO

INDICACAO

Prevencao e
tratamento da
caréncia de
folatos e reducéo
da ocorréncia de
malformacdes
fetais.

a Saude - MS

a LINHA DE
MODO DE USAR ADVERTENCIA PRODUQAO
Uso adulto: Este medicamento é
Prevencio de ocorréncia contraindicado para pacientes
de malformacdes fetais: que apresentam -
Tomar 2 mL a0 dia h!p_ersen3|b|I|dade ao e}c!do
' félico. A presenca de acido

Prevencéo de deficiéncia félico nas preparacdes liquidas,
de 4cido folico: Tomar 2 pode aumentar a absorcdo do
mL a0 dia ' ferro alimentar, o que pode ser

' prejudicial aos pacientes
Para gestantes e lactantes talassémicos que apresentam Liquido

acumulo deste elemento nos
tecidos. Logo, o0 medicamento
nao deve ser administrado antes
ou logo apos as refeigdes.

tomar 4 mL ao dia.

Tratamento de deficiéncia
de 4cido félico: Tomar

ate 5 mL. a0 dia. Doses muito altas de &cido félico

podem ocasionar convulsfes em
pacientes epilépticos tratados
com fenitoina.

Uso pediétrico:

Prevencdo de deficiéncia
de &cido folico:

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Diario Oficial da Unido.



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
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LACTENTES (0a 1l
MESES): Tomar 0,5 mL
ao dia.

CRIANCAS (1a 10

ANOS): Tomar 1,5 mL
ao dia.

Prevencao do Adulto: tomar 1a3

raquitismo e comprimidos via oral ao
- revencao ou dia. Ingerir apos as
Comprimido ou P ¢ N9 P
- tratamento refeicdes.
Comprimido -
. auxiliar na
revestido

desmineralizacdo Criancas: tomar 1
Ossea pré e pds-  comprimido ao dia
menopausal. durante as refeicGes.
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Doses de &cido folico acima de
0,1mg/dia podem mascarar casos
de anemia perniciosa, pois as
caracteristicas hematoldgicas séo
normalizadas, enquanto os danos
neuroldgicos progridem.

Contraindicacdes: hipercalcemia,
hipervitaminose D,
hipersensibilidade ao
colecalciferol, ergocalciferol ou
metabdlitos da vitamina D.

Reacdes adversas: alteracdes

lipidicas, hipervitaminose D,

distdrbios gastrointestinais,

bradicardia e arritmias. Sélidos

Superdosagem: anorexia,
cansaco, nausea e vomito,
diarreia, perda de peso, polidria,
transpiracéo, cefaleia, sede,
vertigem e aumento da
concentracgdo de calcio e fosfato
no plasma e urina, hipercalcemia,
insuficiéncia renal, calcificacao



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

Carbonato de
calcio +
vitamina D3

Carbonato de
calcio +
colecalciferol

Comprimido ou
Comprimido
revestido

Comprimido ou
Comprimido
revestido

Sulfato
ferroso

Sulfato ferroso,
ferro

40 mg de ferro
elementar
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Prevencdo do
raquitismo e
prevencéo ou
tratamento
auxiliar na
desmineralizagéo
Ossea pré e pos-
menopausal.

Auxiliar nas
anemias
carenciais.

Adulto: tomar 1 a2
comprimidos via oral ao
dia. Ingerir apos as
refeicdes.

Criancas: tomar 1

comprimido ao dia
durante as refeicdes.

USO ADULTO

1 comprimido ao dia por
via oral e em jejum.

de tecidos moles, hipercalcidria e
calculo renal.

Contraindicacdes: hipercalcemia,
hipervitaminose D,
hipersensibilidade ao
colecalciferol, ergocalciferol ou
metabolitos da vitamina D.

ReacOes adversas: alteracdes
lipidicas, hipervitaminose D,
disturbios gastrointestinais,
bradicardia e arritmias.

Sélidos
Superdosagem: anorexia,
cansaco, nausea e vomito,
diarreia, perda de peso, polidria,
transpiracéo, cefaleia, sede,
vertigem e aumento da
concentracdo de calcio e fosfato
no plasma e urina, hipercalcemia,
insuficiéncia renal, calcificacdo
de tecidos moles, hipercalcitria e
calculo renal.
Adverténcias e precaucoes:
pacientes portadores de doencas
hepaticas, Ulcera péptica, gastrica
ou duodenal, alcoolismo,

Solido



Ministério da Saude - MS
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA

insuficiéncia renal, individuos
com hipersensibilidade.

Administracdo de ferro por
periodos maiores que 6 meses
deve ser evitada.

A suplementagéo de ferro ndo
deve ser utilizada para o
tratamento de anemia hemolitica
em pacientes recebendo
transfusdo sanguinea, em uso de
ferro por via parenteral.

Reacdes adversas: constipacao,
diarreia, fezes escuras, nauseas,
dor epigastrica, vomito, pirose,
sangramento nas fezes,
escurecimento dos dentes,
irritacdo na garganta, urina
escura e hemossiderose.

USO ADULTO Adverténcias e precaucoes:

Sulfato 60 mg de ferro  Sulfato ferroso, Compr!m!do ou AUX'I.'ar nas pacientes portadores de doencas ..
Comprimido anemias - . Lo . - .+ S0lido

ferroso elementar ferro . . 1 comprimido ao dia por |hepaticas, Ulcera péptica, gastrica
revestido carenciais.

via oral e em jejum. ou duodenal, alcoolismo,
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insuficiéncia renal, individuos
com hipersensibilidade.

Administracdo de ferro por
periodos maiores que 6 meses
deve ser evitada.

A suplementagéo de ferro ndo
deve ser utilizada para o
tratamento de anemia hemolitica
em pacientes recebendo
transfusdo sanguinea, em uso de
ferro por via parenteral.

Reacdes adversas: constipacao,
diarreia, fezes escuras, nauseas,
dor epigastrica, vomito, pirose,
sangramento nas fezes,
escurecimento dos dentes,
irritacdo na garganta, urina
escura e hemossiderose.

USO EM CRIANCAS

. Adverténcias e precaugoes:
Sulfato 25mg/mL de Sulfato ferroso Auxiliar nas DE 6 A 18 MESES pacientes portadores de doengas

"'Solugéo Oral anemias Lo . - L
ferroso ferro elementar ferro . hepaticas, ulcera péptica, gastrica
carenciais. 1 mL uma vez por '
ou duodenal, alcoolismo,

semana em jejum

Liquido
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insuficiéncia renal, individuos
com hipersensibilidade.

Administracdo de ferro por
periodos maiores que 6 meses
deve ser evitada.

A suplementagéo de ferro ndo
deve ser utilizada para o
tratamento de anemia hemolitica
em pacientes recebendo
transfusdo sanguinea, em uso de
ferro por via parenteral.

Reac0es adversas:
constipacgéo,diarreia, fezes
escuras, nauseas, dor epigastrica,
vOmito, pirose, sangramento nas
fezes, escurecimento dos dentes,
irritacdo na garganta, urina
escura e hemossiderose.
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