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1. INTRODUCAO

Em 27 de julho de 2018 foi publicada no Diario Oficial da Unido a Resolugéo de
Diretoria Colegiada - RDC n° 242, que dispde sobre o registro de vitaminas,
minerais, aminoacidos e proteinas, de uso oral, classificados como
medicamentos especificos.

Essa resolugao altera a RDC n° 24 de 14/06/2011, a RDC n° 107 de 05/09/2016,
a IN n° 11 de 29/09/2016 e a RDC n° 71 de 22/12/2009.

De acordo com a nova redacao dada pela RDC n° 242/2018 ao art. 5°, inc. XIl|
da RDC n° 24/2011, estdo enquadrados na categoria de medicamentos
especificos os produtos a base de vitaminas, minerais, aminoacidos e proteinas,
isolados ou associados entre si, para uso oral, com indica¢des terapéuticas bem
estabelecidas e diferentes daquelas definidas para suplementos alimentares.
Desta forma, os dados de seguranga e eficacia, assim como bulas e rotulos,
devem ser adequados as indicacgdes terapéuticas dos medicamentos.

Os detentores de registro dos medicamentos abrangidos pela RDC n°® 242/2018
terdo o prazo de 60 (sessenta) meses, a contar de 27/07/2018, para adequarem
os produtos, devendo proceder conforme estabelecido nos incisos e paragrafos
do art. 5° da referida RDC.

Peticbes ja protocolizadas na Anvisa para registro ou pods-registro de
medicamentos especificos que requeiram apresentacdo de Relatério de
Seguranga e Eficacia e que nao tiveram analise concluida, deverdo ser
adequadas a RDC n° 242/2018, por meio de aditamento, em até 180 (cento e
oitenta) dias a partir de 27/07/2018, sob pena de indeferimento (art. 6°).

Os medicamentos notificados a base das vitaminas e dos minerais listados no
Anexo da referida resolugdo, com notificagdo vigente, deverdo adequar
rotulagem e texto de bula, se houver, até o momento da sua renovacéo (art. 7°).

Diante do exposto, esse documento tem como objetivo esclarecer duvidas e
orientar quanto a correta aplicacdo dos termos da RDC n° 242/2018.

2. ESCOPO

Esclarecimentos sobre o registro, pds-registro e renovagado do registro de
vitaminas, minerais, aminoacidos e proteinas, isolados ou associados entre si,
ou a Panax ginseng, para uso oral e classificados como medicamentos
especificos.



3. PERGUNTAS E RESPOSTAS
3.1.Definicoes e Enquadramento

3.1.1 O que mudou em relagao a categoria de medicamentos especificos
com a publicagcado do novo marco regulatério sobre vitaminas,
minerais, aminoacidos e proteinas?

O novo marco normativo alterou a l6gica anteriormente utilizada para diferenciar
um produto a base de vitaminas, minerais, aminoacidos e proteinas de uso oral
enquadrado como alimento de um produto semelhante enquadrado como
medicamento, a qual era baseada na Ingestdo Diaria Recomendada (IDR).
Antes, quando um produto possuia quantidades de vitaminas, minerais,
aminoacidos e proteinas acima de 100% da IDR, este era considerado um
medicamento.

Com a publicagdo da RDC n° 242/2018 e da RDC n° 243/2018, que alterou a
RDC n° 24/2011 e revogou a Portaria SVS/MS n° 32/1998 e a Portaria SVS/MS
n°® 40/1998, respectivamente, os valores de IDR n&do sdo mais balizadores para
definir se determinado produto é alimento ou medicamento.

Serao considerados medicamentos especificos somente os produtos a base de
vitaminas, minerais, aminoacidos e proteinas, isolados ou associados entre si,
para uso oral, com indica¢des terapéuticas bem estabelecidas e diferentes
daquelas definidas para suplementos alimentares.

Para serem considerados isentos de prescricdo, os medicamentos deverao
seguir os critérios da RDC n° 98/2016.

3.1.2 Qual a definicdao de suplementos alimentares e quais normas os
regulamentam atualmente?

Suplementos alimentares sao produtos para ingestdo oral, apresentados em
formas farmacéuticas, destinados a suplementar a alimentagao de individuos
saudaveis com nutrientes, substancias bioativas, enzimas ou probiéticos,
isolados ou combinados.

Esses produtos possuem requisitos especificos de composicdo descritos na
RDC n° 243/2018 e na IN n° 28/2018. As listas de seus constituintes, limites de
uso, alegagdes e rotulagem estao estabelecidas na IN n°® 28/2018. Ha, ainda,
regras especificas para o uso de aditivos em suplementos, definidas na RDC n°
239/2018.



3.1.3 Que categorias de produtos foram incorporadas a categoria de
suplementos alimentares?

A categoria de suplementos alimentares passou a reunir a maior parte dos
produtos que estavam enquadrados em 06 (seis) categorias distintas de
alimentos e 01 (uma) de medicamentos: (i) suplementos de vitaminas e
minerais; (ii) substéncias bioativas e probidticos; (iii) novos alimentos; (iv)
alimentos com alegagbes de propriedades funcionais; (v) suplementos; (vi)
complementos alimentares para gestantes e nutrizes; e (vii)) medicamentos
especificos isentos de prescrigao.

A criagdo da categoria unica de suplementos alimentares e a definicdo de
critérios para diferencia-la de medicamentos contribuem para a simplificagéo e
reducdo do estoque regulatério e auxilia na uniformizagdo dos requisitos
sanitarios e na redugéo das lacunas regulatorias existentes.

3.1.4 Entao qual a principal diferenga entre um medicamento especifico e
um suplemento alimentar?

Com as novas regras, a principal diferenga entre um suplemento alimentar e um
medicamento é a sua finalidade de uso. Enquanto um suplemento tem como
finalidade suplementar a alimentacdo de pessoas saudaveis, os medicamentos
devem possuir finalidade terapéutica ou medicamentosa comprovada.

3.1.5 Quais sao os critérios para manter um produto a base de vitaminas,
minerais, aminoacidos ou proteinas de uso oral registrado como
medicamento especifico?

Conforme a RDC n° 242/2018, a diferenciacao entre suplementos alimentares e
medicamentos se dara com base na indicagao terapéutica, ndo sendo mais
balizada pelos limites da RDC n° 269/2005 quanto a Ingestdo Diaria
Recomendada (IDR). O medicamento deve possuir indicacdo bem definida e
diferente das alegagdes estabelecidas para suplemento alimentar, as quais
estdo contidas na IN n°® 28/2018.

Assim, se o produto possui indicacao terapéutica bem estabelecida, ha estudos
cientificos que embasam essa indicagdo, e ndo é destinado ao uso para
suplementagao alimentar, este podera ser enquadrado como medicamento
especifico.

Produtos anteriormente classificados como medicamentos passardao a ser
tratados como suplementos alimentares se ndo atenderem aos critérios para sua
manutengdo na categoria de medicamentos especificos, ou seja, indicagéo
terapéutica bem definida e diferente daquelas estabelecidas para suplementos,
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com seguranga e eficacia devidamente comprovada, e demais adequagdes
resultantes dessa alteragéo.

Importa esclarecer que, nos casos em que o insumo nao esta presente na IN n°
28/2018, isso nao significa que o produto esta automaticamente enquadrado
como medicamento.

3.1.6 O que acontecera com os produtos anteriormente classificados
como medicamentos especificos e que passarao a ser enquadrados
como suplementos alimentares?

As empresas deverdo observar os procedimentos para registro e dispensa de
registro estabelecidos na Resolugdo n° 23/2000 e na RDC n° 240/2018,
conforme determina o inciso | do art. 5° da RDC n° 242/2018.

3.1.7 Qual serda o enquadramento de medicamentos especificos ja
registrados contendo derivados vegetais em sua formulagao, como
Panax ginseng?

Nesse caso, a empresa possui as seguintes possibilidades:

1. Solicitar a inclusdo do Panax ginseng na IN n° 28/2018, aguardar
deferimento, e migrar para a categoria de suplementos;

2. Reformular o produto, retirando o Panax ginseng da formulag&o, e migrar
para a categoria de suplementos; ou

3. Apresentar comprovagao de seguranga e eficacia para a indicagao
terapéutica, diferente das alegac¢des de suplementos alimentares, e manter
0 enquadramento como medicamento.

3.2.Classe/Categoria terapéutica

3.2.1. Medicamentos especificos anteriormente registrados como
“Vitaminas e Suplementos Minerais” deverao ter a classe/categoria
terapéutica alterada em fungao da RDC n°® 242/20187?

Se o produto continuar registrado como medicamento, a sua classe terapéutica
devera ser pautada no uso indicado e mecanismo de acdo. Uma vez que nao
serdo mais enquadrados como medicamentos os produtos indicados apenas
para suplementacdo, sem associacdo a doenga ou condi¢cdo clinica bem
definida, a empresa devera enviar novo Formulario de Peticdo adequado a
classe terapéutica, no préximo peticionamento ou em até 60 (sessenta) meses
a partir da data de publicagdo da RDC n° 242/2018 (27/07/2018).



3.3.Indicacao terapéutica

3.3.1. Como sera entdao enquadrado um produto registrado como
medicamento especifico, mas indicado apenas para suplementagao
vitaminica, mineral ou proteica?

De acordo com a nova redagao do inciso XIl, art. 5° da RDC n° 24/2011 (dada
pela RDC n° 242/2018), sao considerados medicamentos especificos: "XII -
medicamentos a base de vitaminas e/ou minerais e/ou aminoacidos e/ou
proteinas isolados ou associados entre si, para uso oral, com indicacdes
terapéuticas bem estabelecidas e diferentes das alegacdes estabelecidas para
suplementos alimentares". Assim, o produto s6 podera ser enquadrado como
medicamento especifico caso seja indicado para doengas ou condigdes
especificas e desde que comprovada a sua eficacia nos termos da RDC n°
24/2011, levando em consideracdo a concentragdo, a posologia e a forma
farmacéutica.

Nesse caso, portanto, o produto n&o podera continuar registrado como
medicamento especifico, por ter somente indicagdes associadas a
suplementagcdo alimentar. O produto passara a ser enquadrado como
suplemento, e a empresa devera se adequar a RDC n° 243/2018 no prazo de 60
(sessenta) meses a partir da sua publicagao.

3.4.Seguranca e eficacia

3.4.1. Que alteragdes serao necessarias no Relatorio de Seguranca e
Eficacia de produtos a base de vitaminas, minerais, aminoacidos e
proteinas de wuso oral enquadrados como medicamentos
especificos?

O relatodrio devera conter os dados necessarios para comprovagao da seguranga
e eficacia do medicamento considerando as indicagbes terapéuticas bem
estabelecidas e adequadas a RDC n° 242/2018. As informacdes deverao estar
condizentes com o0 uso do medicamento para cada condi¢ao clinica ou doenca
incluida na indicacéo, excluindo aquelas especificas a destinagdo do produto
como suplemento para suprir caréncias nutricionais.

As adequacbes deverdo ser apresentadas a Anvisa nos prazos estabelecidos
nos arts. 5° e 6° da RDC n° 242/2018, dependendo da situacédo do produto.

3.4.2. Para medicamentos ja registrados, que procedimento a empresa
devera seguir para apresentar o Relatério de Seguranca e Eficacia ou
informar o expediente da peticao em que consta esse documento?



No prazo de 60 (sessenta) meses contados a partir da publicagdo da RDC n°
242/2018 (27/07/2018), toda a documentacdo pertinente as adequagdes do
produto deve estar regularizada. A empresa devera apresentar o Relatorio de
Seguranga e Eficacia ou indicar o expediente da documentagdo na qual este ja
conste por meio de peticio com o assunto"11362 - ESPECIFICO -
Comprovagao de Seguranga e Eficacia - RDC 242/2018".

Nessa peticao, deverao ser apresentados também os novos modelos de bula e
rotulagem do medicamento, conforme checklist de documentacdo desse
assunto e em atendimento ao art. 5°, incisos Il e lll e §1°, da RDC n° 242/2018.

3.4.3. No caso de peticao revalidada automaticamente, também sera
aplicavel o inciso lll do art. 5° da RDC n° 242/2018?

Peticdo de renovagcdo de registro revalidada automaticamente, em
que foi apresentado Relatério de Segurancga e Eficacia, podera ser indicada na
peticdo especifica mencionada no inciso lll, art. 5° da RDC n° 242/2018, "11362
- ESPECIFICO - Comprovacdo de Seguranca e Eficacia - RDC 242/2018".
Contudo, dado que peticdo revalidada automaticamente nao foi avaliada e
aprovada pela Anvisa, cabe a empresa revisar a documentacio e se certificar de
que atende as normativas vigentes, sob pena de cancelamento do registro do
medicamento nos termos do § 2° do art. 5° da RDC n°® 242/2018.

3.4.4. No caso de peticao de registro ainda em analise, qual o procedimento
para apresentar o Relatéorio de Seguranga e Eficacia ou informar o
expediente da peticao em que ja consta esse documento?

Segundo o art. 6° da RDC n° 242/2018, as peticdes de registro e pods-registro de
medicamentos especificos protocolizadas na Anvisa, cuja analise ainda n&o foi
concluida e que requeiram apresentacdo de Relatério de Seguranga e Eficacia,
deverdo adequar-se em até 180 (cento e oitenta) dias a partir de 27/07/2018.

Se o referido relatério ja constar da petigao, e estiver completo e adequado as
indicagdes terapéuticas pleiteadas para o medicamento, nos termos da RDC n°
242/2018, entdo ndo sera necessario enviar novo relatério para analise. A
empresa devera informar que o processo ja contém o referido documento,
indicando em que pagina este se inicia, por meio de peticdo de aditamento ou,
se for o caso, de cumprimento de exigéncia.

Caso o relatorio apresentado ndo esteja adequado para que o produto seja
considerado medicamento especifico, este devera ser revisado e encaminhado
novamente, mediante peticdo de aditamento ou, se for o caso, de cumprimento
de exigéncia.



A orientacado de apresentacdo do relatorio por meio de aditamento ou, se for o
caso, de cumprimento de exigéncia, também se aplica aos casos em que havia
isencdo da comprovagao de seguranga e eficacia, e que o entendimento foi
alterado pela RDC n° 242/2018.

3.4.5. Para produtos isentos da comprovagcao de seguranca e eficacia
conforme art. 33 da RDC n° 24/2011, ja registrados como
medicamentos especificos, é necessario apresentar o Relatério de
Segurancga e Eficacia?

Caso o produto permaneg¢a enquadrado como medicamento especifico, mesmo
que este tenha sido isento da comprovagao de segurancga e eficacia a época do
registro, em fungéo do art. 33 da RDC n°® 24/2011, a empresa devera apresentar
o Relatério de Segurancga e Eficacia para suportar as indicagdes terapéuticas
segundo a RDC n° 242/2018, no prazo de 60 (sessenta) meses a contar da sua
publicagao, ou seja, a partir de 27/07/2018.

Neste contexto, com excecédo dos medicamentos especificos remanescentes no
art. 33 da RDC n° 24/2011, todos os demais devem comprovar sua seguranga e
eficacia.

3.4.6. Considerando que um dos critérios para enquadramento como
medicamento isento de prescricao (MIP), pela RDC n° 98/2016, é a
comprovacao do baixo potencial de risco ao paciente e que a Portaria
n° 40/1998 foi revogada, caso os medicamentos especificos
classificados como MIP atendam aos limites maximos da IN n°
28/2018, estes estariam dispensados de comprovagao de
seguranga?

Os limites maximos da IN n°® 28/2018 nao sédo considerados para avaliagéo da
restricdo de venda de medicamentos, e sao aplicaveis somente aos produtos
classificados como suplementos alimentares. No entanto, a empresa podera
utilizar a IN n° 28/2018 como uma das referéncias para elaborar o racional de
seguranga do medicamento.

3.4.7. Para comprovacao da eficacia, é possivel a apresentagcao de dados
de literatura dos ativos isolados?

Para medicamentos isentos de prescricdo médica a base de vitaminas e/ou
minerais e/ou aminoacidos podem ser aceitos dados de literatura técnico-
cientifica indexada dos componentes ativos isolados nas dosagens pretendidas
acompanhados da justificativa técnico-cientifica de racionalidade da associagéao.
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Para os medicamentos de venda sob prescrigdo, deve ser seguido o art. 37 da
RDC n° 24/2011, devendo ser apresentado estudo de eficacia e seguranca
clinica ou dados da literatura que comprovem a eficacia e a seguranga da
associacao, nas doses pretendidas, por meio de estudos clinicos publicados em
literatura técnico-cientifica indexada e justificativa técnico-cientifica de
racionalidade da associagdo. Abordagens especificas sdo também aceitas,
conforme detalhado no Anexo |, Tabela | da RDC n°® 24/2011.

3.4.8. Para comprovacao da eficacia serao aceitos estudos com o principio
ativo em dosagem menor que a do medicamento?

De acordo com a RDC n°® 24/2011, a comprovagao de segurancga e eficacia deve
ser feita por meio de estudos realizados com o produto nas dosagens
pretendidas. Ainda, a Nota Técnica n° 5/2015/COGEN/GGMED/ANVISA
esclarece que, para a comprovagao de segurancga e eficacia de medicamentos
especificos por meio de dados de literatura técnico-cientifica, "o produto utilizado
no ensaio clinico deve conter a mesma entidade quimica ou insumo farmacéutico
ativo (IFA), na mesma forma farmacéutica, posologia e via de administragdo do
produto que se deseja registrar”.

3.5.Prescricao médica

3.5.1. Se a quantidade de um dos ingredientes de um produto a base de
vitaminas, minerais, aminoacidos ou proteinas de uso oral estiver
acima do limite estabelecido na IN n° 28/2018, embora o produto
atenda todos os critérios contidos na RDC n° 98/2016, este podera
ser considerado MIP?

Para que o medicamento seja considerado isento de prescri¢cdo, este devera
seguir os critérios da RDC n° 98/2016 e atender as indicagdes propostas na IN
n® 11/2016.

Ressalta-se que a IN n° 28/2018 estabelece limites maximos que nao podem ser
ultrapassados para um produto ser considerado suplemento alimentar, e nao
medicamento isento de prescricdo. Com a revogacéo da Portaria n°® 40/1998, a
restricdo de venda n&o é mais pautada pelos niveis de dosagem diaria, mas de
acordo com as indicagdes terapéuticas pleiteadas e se estas estdo em
conformidade com a IN n® 11/2016 e RDC n°® 98/2016. Portanto, a IN n°® 28/2018
é aplicavel exclusivamente a suplementos alimentares.

O caminho regulatorio definido para manutengéao do registro do produto como
medicamento especifico &, no prazo de 60 (sessenta) meses, apresentar o
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relatorio com os dados de segurancga e eficacia para as indicagdes terapéuticas,
por meio do protocolo da peticdo "11362 - ESPECIFICO - Comprovagdo de
Seguranga e Eficacia - RDC 242/2018". Apos aprovagédo do relatério e da
adequacao do medicamento por esta Anvisa, a empresa podera solicitar o
enquadramento como medicamento isento de prescricdao, conforme RDC n°
98/2016. De acordo com essa resolucéo, a empresa devera peticionar o assunto
“11190 - GGMED - Solicitagao de enquadramento de medicamento como isento
de prescrigdo”, e aguardar manifestagao.

3.5.2. Para medicamentos especificos atualmente tarjados, a alteracao de
categoria de venda para MIP também podera ser realizada na
renovacgao de registro ou pos-registro?

A alteracdo da categoria de venda de um medicamento de “Venda sob
prescricao” para “MIP” deve ser solicitada por meio de peticao especifica: “11190
GGMED - Solicitagdo de enquadramento de medicamento como isento de
prescricao”. A alteragdo ndo sera realizada na renovagao de registro ou por meio
de outras peticdes de pds-registro.

3.6.Bula e rotulagem

3.6.1. Quais as alteragbes necessarias nas bulas e rétulos dos
medicamentos especificos quanto as informagdes de Ingestao Diaria
Recomendada (IDR) e a posologia?

N&o deverdo mais fazer parte das embalagens e bulas do medicamento a
informagédo sobre o quantitativo da Ingestdo Diaria Recomendada (%IDR) e
qualquer outra mencgao a suplementacao vitaminica e a IDR, uma vez que a RDC
n°® 242/2018 revogou o art. 68 da RDC n° 71/2009. Portanto, tais informacdes
deverao ser suprimidas.

Os dizeres de posologia nas bulas para paciente e profissional de saude também
deverao ser revisados em funcao das indicagdes terapéuticas adequadas a RDC
n® 242/2018. A posologia deve estar diretamente relacionada as indicacoes
propostas e fundamentada nos dados de seguranga e eficacia para o
medicamento, sem quaisquer dizeres que remetem especificamente ao uso do
produto como suplemento alimentar.

Nos dizeres de posologia podem ser mantidas frases relativas a variagdo da
dose e da duragdo do tratamento a critério médico dependendo dos niveis
séricos de vitaminas e minerais dos pacientes. Contudo, o item deve conter
informagdes especificas de posologia relativas as condi¢des clinicas incluidas
na indicagdo do medicamento, pelo menos com valores minimos de dosagens
para cada caso.
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Apos aprovagédo pela Anvisa da documentagcédo pertinente a adequacédo, a
empresa deve proceder com notificagado de alteragdo de bula e rotulagem.

3.7.Notificagcao simplificada

3.7.1. Qual o procedimento a ser realizado pela empresa no caso de
medicamentos de baixo risco sujeitos a notificagao simplificada
(Anexo | da RDC n° 107/2016), que contenham indicagao como
suplemento expressa nas bulas e embalagens?

A RDC n°® 242/2018 estabelece em seu art. 7° que “os medicamentos com
notificacao vigente a base das vitaminas e dos minerais listados no Anexo dessa
Resolucdo, deverdo adequar rotulagem e texto de bula, se houver, até o
momento de sua renovagdo”. Os novos modelos de rotulagem deverdo ser
inseridos no momento da renovagao da notificagdo por meio do sistema
eletrénico.

3.7.2. Os produtos abordados no art. 4° da RDC n° 242/2018 e que estao
presentes em seu Anexo, os quais sao passiveis de notificagao
simplificada, estao dispensados da apresentacdo de bula e
comprovacgao de segurancga e eficacia?

Os medicamentos passiveis de notificacdo sao isentos da comprovacado de
seguranca e eficacia. A bula é facultativa, mas somente nos casos em que toda
informagéao apresentada no Anexo | da RDC n° 107/2016, ou suas atualizagdes,
conste na rotulagem. Lembrando que a bula e os dizeres de rotulagem de
medicamentos de notificagdo simplificada ndo podem incluir informagdes
distintas das preconizadas no Anexo Il da RDC n° 199/2006 e Anexo | da RDC
n°® 107/2016.

3.8.Renovacgao de registro

3.8.1. Arenovacao do registro de medicamento especifico contemplado no
escopo da RDC n° 242/2018 ja devera estar adequada ao tipo de
produto (medicamento ou alimento)?

As devidas alteragdes no processo, para atendimento das disposi¢cdes contidas
na RDC n° 242/2018, deverdo ser realizadas em até 60 (sessenta) meses
contados a partir da data da sua publicagéo, ou seja, 27/07/2018. O produto
podera ter seu registro renovado como medicamento especifico, desde que a
peticdo de renovagéo seja protocolizada antes do término do prazo supracitado
e que, dentro desse prazo, todas as alteragdes necessarias sejam realizadas.
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3.9.Outros assuntos

3.9.1. Com a publicagao da RDC n° 242/2018, ainda sera permitido
peticionar clones de medicamentos especificos a base de vitaminas
e minerais?

A publicagdo da RDC n° 242/2018 n&o modificou os procedimentos para
peticionamento de medicamentos clones. A empresa interessada em solicitar
registro de clones de medicamentos especificos a base de vitaminas, minerais,
aminoacidos e proteinas de uso oral devera se atentar para o disposto no inciso
Il do art. 6° e art. 11 da RDC n° 31/2014.

3.9.2. E possivel apresentar justificativa de auséncia para o tempo minimo
de comercializagcao do principio ativo ou associagao, no caso de
medicamento a base de vitaminas e minerais?

Nao ha previsdo de que, por se tratar de medicamento a base de vitaminas e
minerais, o produto esteja isento de apresentar o tempo minimo de
comercializagdo conforme inciso |, art. 3° da RDC n° 98/2016. Portanto, a
empresa devera apresentar as informagdes conforme dispostas na legislagéo.

3.9.3. Em caso de duvidas especificas, onde é possivel encontrar as
analises das contribuicoes recebidas durante a fase de Consultas
Publicas?

As contribui¢cdes recebidas foram analisadas e estdo justificadas nos respectivos
Relatorios de Analise das Contribuigdes das Consultas Publicas, disponiveis no
portal da Anvisa (http://portal.anvisa.gov.br/consultas-publicas#/):

— Relatério de Analise de Contribuicbes da CP n° 456/2017;
— Relatério de Analise de Contribuicbes da CP n°® 457/2017;
— Relatério de Analise de Contribuicbes da CP n° 458/2017;
— Relatério de Analise de Contribuicdes da CP n°® 459/2017; e
— Relatério de Analise de Contribuicdes da CP n° 460/2017.

Para esclarecimento de duvidas adicionais, entre em contato com a Central de
Atendimento da Anvisa: http://portal.anvisa.gov.br/central-de-atendimento.

4. NORMAS RELACIONADAS E REFERENCIAS

Resolugoes:

RDC n° 242, de 26 de julho de 2018, que regulamenta o registro de vitaminas,
minerais, aminoacidos e proteinas de uso oral, classificados como
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medicamentos especificos e altera a RDC n° 24 de 14/06/2011, a RDC n°® 107
de 05/09/2016, a IN n° 11 de 29/09/2016 e RDC n° 71 de 22/12/2009;

RDC n° 243, de 26 de julho de 2018, que dispbe sobre os requisitos sanitarios
dos suplementos alimentares.

RDC n° 107, de 05 de setembro de 2016, altera a RDC n° 199, de 26 de
outubro de 2006, que dispde sobre medicamentos de notificagdo simplificada;
RDC n° 98, de 01 de agosto de 2016, que dispde sobre os critérios e
procedimentos para o enquadramento de medicamentos como isentos de
prescricdo e o reenquadramento como medicamentos sob prescricdo, e da
outras providéncias;

RDC n° 24, de 14 de junho de 2011, que dispbe sobre o registro de
medicamentos especificos;

RDC n°® 71, de 22 de dezembro de 2009, que estabelece regras para a
rotulagem de medicamentos;

Instrugcées Normativas:

IN n°® 28, de 26 de julho de 2018, que estabelece listas de constituintes, limites
de uso, alegacgdes e rotulagem complementar dos suplementos alimentares.

IN n°11, de 29 de setembro de 2016, que dispde sobre a lista de medicamentos
isentos de prescricio;

5. HISTORICO DE EDIGOES

Edicdo Data  Alteragdo
1@ 10/12/2018 | Emisséo inicial
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