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PORTARIA N° 40, DE 13 DE JANEIRO DE 1998
OBJETIVO:

Regulamento que estabelece normas para Niveis de Dosagens Diarias de
Vitaminas e Minerais em Medicamentos

ORIGEM: Grupo de Trabalho instituido pela Portaria SVS/MS n° 254, publicada
no D.O.U. de 24 de junho de 1997.

Considerando:

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

b) a necessidade de estabelecer diretrizes claras aos fabricantes para a
formulacao e recomendacao posoldgica destas substancias em medicamentos;

¢) a necessidade de estabelecer regras bem definidas que permitam diferenciar
claramente o que sejam "Medicamentos a Base de Vitaminas e ou Minerais ou suas
Associagcbes" (definidos no admbito da Lei n° 6360 de 23 de setembro de 1976,
regulamentada pelo Decreto n° 79.094 de 5 de janeiro de 1977) dos "Suplementos
Vitaminicos e ou Minerais", definidos no dmbito do Decreto-Lei n°® 986 de 21 de
outubro de 1969;

d) a necessidade de regulamentar a importacao de produtos submetidos ao
regime de vigilancia sanitaria;

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

f) que as Resolugdes Normativas n°s 2 e 3/78, da Cémara Técnica de
Medicamentos, nao 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 agdes de controle
sanitario visando a protecdo da qualidade a que deverao 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 associagdes de vitaminas com minerais”,
aqueles cujos esquemas posologicos diarios situam-se acima dos 100% da Ingestao
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 Prescrigdo 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.

Av. Assis Brasil, 8787 - Bloco 10 - 3° Andar
CEP: 91140-001 | Sarandi | Porto Alegre/RS
Fone/ Fax: (51) 3347-8778 | (51) 3347-8861

sindifar@sindifar.org.br


mailto:sindifar@sindifar.org.br

Sindifar

SINDICATO DA INDU§TRIA DE
PRODUTOS FARMACEUTICOS ' RS

Art. 3° Consideram-se os medicamentos definidos no artigo 1° , como de
"Venda Com Exigéncia de Prescricdo 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 formulagdo de pelo menos um componente nas faixas de dose previstas
no artigo 3° deste regulamento, ja enquadra o produto nas condi¢cdes previstas no
respectivo artigo.

Art. 5° Para melhor informar o consumidor, deve constar na embalagem dos
medicamentos nacionais ou importados, objeto desta Portaria, a formulagao 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
legislagao.

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 tem o prazo de 180 (cento e oitenta) dias, a contar da data
de publicacédo deste Regulamento, para se adequar ao mesmo.

Art. 9° Ficam revogadas as Resolugdes Normativas n° 2/78, da Camara
Técnica de Medicamentos, do Conselho Nacional de Salde, de 6 de novembro de
1978, e n° 3/78 da Camara Técnica de Medicamentos, do Conselho Nacional de
Saude, de 3 de outubro de 1978 e demais disposicbes em contrario.

MARTA NOBREGA MARTINEZ
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ANEXO

Niveis Maximos de Seguranca de Vitaminas e ou Minerais

Componente

Dose Didria para
Adultos

Dose Didria para Pediatria

Vitamina A*

10.000 UI

- Lactentes 500 Ul/kg peso
corporal até o limite de
5000 UI - Pediatrico 500
Ul/kg até o limite de
10.000 UI

Beta-caroteno**

25 mg

- Lactentes 500 Ul/kg peso
corporal até o limite de
5000 UI

- Pediatrico 500 Ul/kg até
o limite de 10.000 UI

Vitamina D

800 UI

- Lactentes 40 Ul/kg peso

corp. até o limite de 400
Ul

- Pediatrico 40 Ul/kg até o
limite de 800 UI

Vitamina E

1.200 UI

- Lactentes 20 Ul/kg peso
corporal até o limite de
200 UI

- Pediéatrico 20 Ul/kg peso
corporal até o limite de
400 UI

Vitamina C

1.000 mg

- Lactentes 25 mg/kg peso
corp. até o limite de 300
mg

- Pediatrico 25 mg/kg até o
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limite de 1000 mg

Vitamina B6 -Piridoxina

200 mg

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

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

Vitamina B2-Riboflavina

200 mg

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

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

Vitamina B5 ou PP ou Niacina (sob 500 mg
a forma de Niacinamida, ndo se
recomendando sob a forma 4cida).

- Lactentes 20 mg/kg peso
corp. até o limite de 200
mg

- Pediatrico 20 mg/kg peso
corporal até o limite de
400mg

Vitamina B1 - Tiamina

200 mg

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

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

Vitamina B12 Cobalaminas

1.000 mcg

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

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

Acido Félico

- Lactentes 10 mcg/kg
peso corp. até o limite de
100 mcg
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- Pediatrico 10 mcg/kg até
o limite de 300 mcg

Vitamina K

25 mg

- Lactentes 1 mg/kg peso
corp. até o limite de 10 mg

- Pediatrico 1 mg/kg até o
limite de 25mg

Acido Pantoténico

1.000 mg

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

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

Biotina

2,5mg

- Lactentes 0,125 mg/kg
peso corp. até o limite
de 1,25 mg

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

Calcio

1.500 mg

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

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

Fosforo

1.500 mg

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

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

Magnésio

700 mg

- Lactentes 10 mg/kg
peso corporal até o
limite 80 mg
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- Pediatrico 10 mg/kg
peso corporal até o
limite de 200 mg

evitar ingestdo indevida.

Ferro - Obs.: Produtos contendo Ferro 65 mg
elementar devem obrigatoriamente
estar contidos em acondicionamentos
com dispositivo de seguranga para

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

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

Fluor

4,0 mg - Obs.: Este limite
¢ mantido apenas para
respeitar a IDR adotada.
No entanto, em fungao
do potencial téxico,
recomenda-se 2,9 mg

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

- Pediétrico 0,1 mg/kg
de peso corporal até o
limite de 2,0 mg

Zinco

30 mg

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

Cobre

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

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

limite de 2 mg

Manganés

10 mg

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

Pediatrico 0,1 mg/kg de
peso corporal até o
limite de 3 mg

Molibdénio

H350 mcg

H Lactentes 15 mcg/kg
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de peso corporal até o
limite 150 mcg

Pediatrico 15 meg/kg de
peso corporal até o
limite de 300 mcg

Selénio

150 mcg

- Lactentes 5 mcg/kg de
peso corporal até o
limite 50 mcg

Pediatrico 5 mcg/kg de
peso corporal até o
limite de 100 mcg

Cromo

1.000 mcg

- Lactentes 10 mcg/kg de
peso corporal até o limite
de 100 mcg

Pediatrico 10 mcg até o
limite de 500 mcg

lodo

600 mcg

- Lactentes 10 mcg/kg de
peso corporal até o limite
de 100 mcg

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

* O total de Ul de Vitamina A mencionado pode ser proveniente de Retinol
Equivalente e de Betacaroteno em formulagées 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 apresentagcdo de trabalhos farmacoldgicos e
clinicos que justifiquem sua presencga qualitativa e quantitativa.
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REFERENCIAS:

a) Rapport sur les Limites de Sécurité dans les Consommations Alimentaires des
Vitamines et Minéraux, 1995.

Ministére de I'Economie et des Finances

Ministere du Travail et Affaires sociales

Ministére de IAgricuIture, de la Péche et de I'Alimentation

b) Vitamin and Mineral Safety, Council for Responsible Nutrition, Washington, 1997.
PORTARIA N° 40, DE 13 DE JANEIRO DE 1998

DOU de 15/01/1998

OBJETIVO: Regulamento que estabelece normas para Niveis de Dosagens Diarias de
Vitaminas e Minerais em Medicamentos

ORIGEM: Grupo de Trabalho instituido pela Portaria SVS/MS n° 254, publicada no
D.0.U. de 24 de junho de 1997.

Considerando:

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

b) a necessidade de estabelecer diretrizes claras aos fabricantes para a
formulacao e recomendacéao posoldgica destas substancias em medicamentos;

¢) a necessidade de estabelecer regras bem definidas que permitam diferenciar
claramente o que sejam "Medicamentos a Base de Vitaminas e ou Minerais ou suas
Associagdes" (definidos no &dmbito da Lei n° 6360 de 23 de setembro de 1976,
regulamentada pelo Decreto n° 79.094 de 5 de janeiro de 1977) dos "Suplementos
Vitaminicos e ou Minerais", definidos no ambito do Decreto-Lei n° 986 de 21 de
outubro de 1969;

d) a necessidade de regulamentar a importagdo de produtos submetidos ao
regime de vigilancia sanitaria;

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

f) que as Resolugdes 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 agdes de controle
sanitario visando a protecdo da qualidade a que deverao 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 associacdes de vitaminas com minerais",
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aqueles cujos esquemas posologicos diarios situam-se
acima dos 100% da Ingestao Diaria Recomendada - IDR (estabelecida por legislagéo
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 Prescricdo 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 formulag¢des para uso injetavel.

Art. 4° No caso de associagbes entre as substancias, objeto desta norma, a
presenca na formulagdo de pelo menos um componente nas faixas de dose previstas
no artigo 3° deste regulamento, ja enquadra o produto nas condi¢des previstas no
respectivo artigo.

Art. 5° Para melhor informar o consumidor, deve constar na embalagem dos
medicamentos nacionais ou importados, objeto desta Portaria, a formulagao 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
legislagao.

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 tem o prazo de 180 (cento e oitenta) dias, a contar da data
de publicagédo deste Regulamento, para se adequar ao mesmo.

Art. 9° Ficam revogadas as Resolugdes Normativas n° 2/78, da Camara
Técnica de Medicamentos, do Conselho Nacional de Salde, de 6 de novembro de
1978, e n° 3/78 da Camara Técnica de Medicamentos, do Conselho Nacional de
Saude, de 3 de outubro de 1978 e demais disposicdes em contrario.

MARTA NOBREGA MARTINEZ
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ANEXO

Niveis Maximos de Segurancga de Vitaminas e ou Minerais

Componente

Dose Diaria para
Adultos

Dose Diaria para Pediatria

Vitamina A*

10.000 UI

- Lactentes 500 Ul/kg peso
corporal até o limite de
5000 UI

- Pediatrico 500 Ul/kg até o
limite de 10.000 UI

Beta-caroteno**

25 mg

- Lactentes 500 Ul/kg peso
corporal até o limite de
5000 UI

- Pediatrico 500 Ul/kg até o
limite de 10.000 UI

Vitamina D

800 UI

- Lactentes 40 Ul/kg peso
corp. até o limite de 400 UI

- Pediatrico 40 Ul/kg até o
limite de 800 UI

Vitamina E

1.200 UI

- Lactentes 20 Ul/kg peso
corporal até o limite de 200
Ul

- Pediatrico 20 Ul/kg peso
corporal até o limite de 400
Ul

Vitamina C

1.000 mg

- Lactentes 25 mg/kg peso
corp. até o limite de 300
mg

- Pediatrico 25 mg/kg até o
limite de 1000 mg
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Vitamina B6 -Piridoxina

200 mg

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

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

Vitamina B2-Riboflavina

200 mg

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

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

Vitamina B5 ou PP ou Niacina (sob a

forma de Niacinamida, ndo se

recomendando sob a forma 4cida).

500 mg

- Lactentes 20 mg/kg peso
corp. até o limite de 200 mg

- Pediatrico 20 mg/kg peso
corporal até o limite de
400mg

Vitamina B1 - Tiamina

200 mg

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

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

Vitamina B12 Cobalaminas

1.000 mcg

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

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

Acido Félico

- Lactentes 10 mcg/kg peso
corp. até o limite de 100
mcg

- Pediatrico 10 meg/kg até o
limite de 300 mcg

Vitamina K

25 mg

- Lactentes 1 mg/kg peso
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corp. até o limite de 10 mg

- Pediatrico 1 mg/kg até o
limite de 25mg

Acido Pantoténico 1.000 mg

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

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

Biotina 2,5mg

- Lactentes 0,125 mg/kg
peso corp. até o limite de
1,25 mg

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

Calcio 1.500 mg

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

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

1.500 mg

Fosforo

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

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

Magnésio 700 mg

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

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

Ferro - Obs.: Produtos contendo Ferro H65 mg

H Lactentes 2,0 mg/kg
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devem
obrigatoriamente estar contidos em
acondicionamentos com dispositivo de
seguranga para evitar ingestao
indevida.

peso corporal até o limite
15 mg

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

Fluor 4,0 mg - Obs.: Este
limite ¢ mantido apenas
para respeitar a IDR
adotada. No entanto,
em fungdo do potencial
toxico, recomenda-se
2,9 mg

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

- Pediatrico 0,1 mg/kg de
peso corporal até o limite
de 2,0 mg

Zinco 30 mg

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

Cobre 9 mg

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

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

limite de 2 mg

Manganés 10 mg

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

Pediatrico 0,1 mg/kg de
peso corporal até o limite
de 3 mg

Molibdénio 350 mcg - Lactentes 15 mcg/kg de
peso corporal até o limite
150 mcg

Pediatrico 15 mcg/kg de peso
corporal até o limite de 300
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mcg

Selénio

150 mcg

- Lactentes 5 mcg/kg de peso
corporal até o limite 50 mcg

Pediatrico 5 mcg/kg de peso
corporal até o limite de 100
mcg

Cromo

1.000 mcg

- Lactentes 10 mcg/kg de
peso corporal até o limite de
100 mcg

Pediatrico 10 mcg até o
limite de 500 mcg

Iodo

600 mcg

- Lactentes 10 mcg/kg de
peso corporal até o limite de
100 mcg

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

* 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 nao estao claramente estabelecidas.

A sua inclusao

fica condicionada a apresentagdo de trabalhos farmacolégicos e clinicos que

justifiquem sua presenga qualitativa e quantitativa.
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