PORTARIA N° 40, DE 13 DE JANEIRO DE 1998

MINISTERIO DA SAUDE
SECRETARIA DE VIGILANCIA SANITARIA
DOU de 16/01/1998 (n° 11-Eletrénico, Se¢do 1, pag. 11)

ORIGEM: Grupo de Trabalho instituido pela Portaria SVS/MS n. 254, de 24 de junho de 1997, publicada no
"Diéario Oficial" da Unido de 24 de junho de 1997.

Considerando:

a) a necessidade de fixar niveis para a recomendacgdo diaria de consumo de vitaminas e minerais em
medicamentos;

b) a necessidade de estabelecer diretrizes claras aos fabricantes para a formulagdo e recomendagéo posologica
destas substancias em medicamentos;

c) a necessidade de estabelecer regras bem definidas que permitam diferenciar claramente o que sejam
"Medicamentos a Base de Vitaminas e/ou Minerais ou suas Associagfes” (definidos no ambito da Lei n°
6.360(1), de 23 de setembro de 1976, regulamentada pelo Decreto n° 79.094(2), de 5 de janeiro de 1977) dos
"Suplementos Vitaminicos e/ou Minerais", definidos no ambito do Decreto-Lei n°® 986(3), de 21 de outubro de
1969;

d) a necessidade de regulamentar a importacdo de produtos submetidos ao regime de vigilancia sanitéria;

e) a Portaria SNVS/MS n° 64, de 28 de dezembro de 1984;

f) que as Resolucdes Normativas n°s 2 e 3/78, da Camara Técnica de Medicamentos, ndo mais atendem ao
estagio atual do conhecimento;

g) os estudos sobre niveis seguros de vitaminas e minerais realizados pelo Grupo de Trabalho designado pela
Portaria n°® 254, de 24 de junho de 1997;

h) a necessidade de constante aperfeicoamento das acdes de controle sanitario visando a prote¢do da
qualidade a que deverdo obedecer os MEDICAMENTOS A BASE DE VITAMINAS E MINERAIS, resolve:

Art. 1° - Definir, sem prejuizo do disposto na Lei n® 6.360, de 23 de setembro de 1976 e no seu regulamento, o
Decreto n° 79.094, de 5 de janeiro de 1977, como "Medicamentos a base de vitamina isolada, vitaminas
associadas entre si, minerais isolados, minerais associados entre si e de associa¢cdes de vitaminas com
minerais", aqueles cujos esquemas posologicos diarios situam-se acima dos 100% da Ingestdo Diaria
Recomendada - IDR (estabelecida por legislagdo especifica) de acordo com os niveis definidos nesta Portaria.
Art. 2° - Consideram-se os medicamentos definidos no artigo anterior, como de "Venda Sem Exigéncia de
Prescricdo Médica" quando os niveis diarios indicados para quaisquer dos componentes ativos, objeto deste
Regulamento, situem-se até os limites considerados seguros, constantes da tabela anexa.

Art. 3° - Consideram-se os medicamentos definidos no artigo 1°, como de "Venda com Exigéncia de Prescri¢cdo
Médica", quando os niveis diarios indicados dos componentes ativos situem-se acima dos limites considerados
seguros por este regulamento, ou sempre que estiverem contidos em formulagdes para uso injetavel.

Art. 4° - No caso de associagdes entre as substancias, objeto desta norma, a presenca na formulagao de pelo
menos um componente nas faixas de dose previstas no artigo 3° deste Regulamento, ja enquadra o produto nas
condigBes previstas no respectivo artigo.

Art. 5° - Para melhor informar o consumidor, deve constar na embalagem dos medicamentos nacionais ou
importados, objeto desta Portaria, a formulacdo qualitativa e quantitativa por unidade farmacotécnica e o teor
percentual do(s) componente(s) na dose/posologia diaria maxima preconizada, expresso claramente em indices
percentuais, relativos a IDR.



Art. 6° - O registro dos produtos referidos neste Regulamento esta sujeito as exigéncias gerais para Registro e
Rotulagem de Medicamentos, previstos na legislacéo.
Art. 7° - Para fins desta Portaria, consideram-se Niveis Seguros de Vitaminas e/ou Minerais para as doses
diarias indicadas em Medicamentos, aqueles constantes na tabela anexa.
Art. 8° - As empresas tém o prazo de 180 (cento e oitenta) dias, a contar da data de publicacdo deste
Regulamento, para se adequar ao mesmo.
Art. 9° - Ficam revogadas as Resolu¢des Normativas ns. 2 de 1978, da Camara Técnica de Medicamentos, do
Conselho Nacional de Saude, de 6 de novembro de 1978, e 3, de 1978 da Camara Técnica de Medicamentos,
do Conselho Nacional de Saude, de 3 de outubro de 1978 e demais disposi¢cdes em contrario.
MARTA NOBREGA MARTINEZ- Secretéria.

ANEXO A PORTARIA N° 40, DE 13 DE JANEIRO DE 1998

Niveis Maximos de Segurancga de Vitaminas e/ou Minerais

Componente Dose Diaria para adultos Dose diaria para Pediatria

60. Lactentes 500 Ul/kg peso corporal até o limite de

Vitamina A* 10.000 UI 5000 Ui
. Pediatrico 500 Ul/kg até o limite de 10.000 Ul
.Lactentes 500 Ul/kg peso corporal até o limite de
. 5000 UI
Beta caroteno 25mg
. Pediatrico 500 Ul/kg até o limite de 10.000 Ul
. Lactentes 40 Ul/kg peso corporal até o limite de 400
Vitamina D 800 UI vl
. Pediatrico 40 Ul/kg até o limite de 800 Ul
. Lactentes 20 Ul/kg peso corporal até o limite de 200
ul
Vitamina E 1.200 VI
. Pediatrico 20 Ul/kg peso corporal até o limite de 400
ul
. Lactentes 25mg/kg peso corporal até o limite de
Vitamina C 1.000mg 300mg
. Pediatrico 25mg/kg até o limite de 1000mg
. Lactentes 10mg/kg peso corporal até o limite de
100mg
Vitamina B6 - Piridoxina 200mg
. Pediatrico 10mg/kg peso corporal até o limite de
200mg
. Lactentes 10mg/kg peso corporal até o limite de
100mg
Vitamina B2 - Riboflavina 200mg
. Pediatrico 10mg/kg peso corporal até o limite de
200mg
Vitamina B5 ou PP ou . Lactentes 20mg/kg peso corporal até o limite de
Niacina (sob a forma de 200mg
Niacinamida, ndo se 500mg
recomendando sob a . Pediatrico 20mg/kg peso corporal até o limite de

forma acida) 400mg



Vitamina B1 -Tiamina 200mg
\C/Zgigql?zinas oz 1.000mcg
Acido Félico 1img
Vitamina K 25mg
Acido Pantoténico 1.000mg
Biotina 2,5mg
Célcio 1.500mg
Fosforo 1.500mg
Magnésio 700mg
65mg

Ferro - Obs.: Produtos
contendo Ferro elementar
devem obrigatoriamente
estar contidos em

acondicionamentos com | 4,0mg - Obs.: Este limite é
dispositivo de seguranga mantido apenas para
para  evitar ingestdo | respeitar a IDR adotada. No
entanto, em fungéo do
potencial toxico,
recomenda-se 2,9mg

indevida Fluor

Zinco 30mg

. Lactentes 10mg/kg peso corporal até o limite de
100mg

. Pediatrico 10mg/kg até o limite de 200mg

. Lactentes 50mcg/kg peso corporal até o limite de
500mcg

. Pediatrico 50mcg/kg até o limite de 1000mcg

. Lactentes 10mcg/kg pesocorporal até o limite de
100mcg

. Pediatrico 10mcg/kg até o limite de 300mcg

. Lactentes 1mg/kg peso corporal até o limite de
10mg . Pediatrico 1mg/kg até o limite de 25mg

. Lactentes 50mg/kg peso corporal até o limite de
500mg

. Pediatrico 50mg/kg até o limite de 1000mg

. Lactentes 0,125mg/kg peso corporal até o limite de

1,25mg

. Pediatrico 0,125mg/kg até o limite de 2,5mg

. Lactentes 150mg/kg peso corporal até o limite de
1200mg

. Pediatrico 80mg/kg peso corporal té o limite de
1500mg

. Lactentes 150mg/kg peso corporal até o limite
1200mg

. Pediatrico 80mg/kg peso corporal até o limite de
1500mg

. Lactentes 10mg/kg peso corporal até o limite 80mg

. Pediatrico 10mg/kg peso corporal até o limite de
200mg

. Lactentes 2,0mg/kg peso corporal até o limite 15mg

. Pediatrico 2,0mg/kg peso corporal até o limite de
50mg

. Lactentes 0,1mg/kg de peso corporal até o limite
0,5mg

. Pediatrico 0,1mg/kg de peso corporal até o limite de

2,0mg

. Lactentes e Pediatrico 0,5mg/kg de peso corporal
até o limite de 10mg



. Lactentes 0,1mg/kg de peso corporal até o limite

1mg
Cobre 9Img
. Pediatrico 0,1mg/kg de peso corporal até o limite de
2mg
. Lactentes 0,1mg/kg de peso corporal até o limite
1mg
Manganés 10mg
. Pediatrico 0,1mg/kg de peso corporal até o limite de
3mg
. Lactentes 15mcg/kg de peso corporal até o limite
150mcg
Molibdénio 350mcg
. Pediatrico 15mcg/kg de peso corporal até o limite de
300mcg
. Lactentes 5mcg/kg de peso corporal até o limite
50mcg
Selénio 150mcg
. Pediatrico 5mcg/kg de peso corporal até o limite de
100mcg
. Lactentes 10mcg/kg de peso corporal até o limite de
Cromo 1.000mcg 100meg
. Pediatrico 10mcg até o limite de 500mcg
. Lactentes 10mcg/kg de peso corporal até o limite de
100mcg
lodo 600mcg

. Pediatrico 10mcg/kg de peso corporal até o limite de
300mcg

* O total de Ul de Vitamina A mencionado pode ser proveniente de Retinol Equivalente e de Betacaroteno em
formulagbes em que estiverem associados.

** Quando se tratar de Unica fonte de Vitamina A no medicamento.

NOTA: Estanho, Boro, Niquel, Silicio, Vanadio: a utilidade e validade da inclusdo destes componentes em
medicamentos ndo estdo claramente estabelecidas. A sua inclusdo fica condicionada a apresentacdo de
trabalhos farmacolégicos e clinicos que justifiquem sua presenca qualitativa e quantitativa.
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