Instrucodes Técnicas N°01/2003

Assunto: Critérios de classificacio das preparacoes que contém vitaminas e / ou

minerais administradas pela via oral

De acordo com os poderes que me sao conferidos no artigo 77.° do Decreto — Lei

N.° 58/90/M de 19 de Setembro, em defesa do consumidor e protec¢io da saude

publica, determino que:

1. As preparacoes contendo vitaminas e / ou minerais em dose total diaria que

excede os valores abaixo determinados, sao classificados como medicamentos.

(Excepcio para medicamentos de uso veterinario )

Critério e

Critério e

Vitaminas classificacao Vitaminas classificacao
(dose total diaria) (dose total diaria)
Vitamina A =100001u Vitamina E =501u
Vitamina B1
=25mg Vitamina K qualquer dose
(Tiamina)
Vitamina B2 Biotina
=100mg =0.1mg
(Riboflavina) (Vitamina H)
Vitamina B6 =10mg Colina =3500mg
Vitamina B12 = Img Acido Foélico =0.5mg
Niacina
Vitamina C =1000mg =30mg
(Nicotinamida)
Acid
Vitamina D = 400iu c1eo = 900mg

Pantoténico




Critério e Critério e
Minerais classificacao Minerais classificacao
(dose total diaria) (dose total diaria)
Molibdeno
Arsénico =1.5mg =2mg
(Molibdénio)

Boro =6mg Niquel =1mg
Calcio =1200mg Fésforo =1200mg
Cromo

=0.2mg Potassio =200mg
(Croémio)
Cobre =3mg Selénio =0.08mg

Fluor =10mg Silicio --

Iodo =0.2mg Sodio --

Ferro =22.5mg Vanadio =1.8mg

Magnésio =350mg Zinco =40mg
Manganés =11lmg

As preparacdes contendo outras substincias medicamentosas, além das
vitaminas e / ou minerais que nao exceda os valores acima determinados, sao

classificadas como medicamentos.

As preparacdes contendo vitaminas e / ou minerais que nfio exceda os valores
acima determinados, mas que reclamem por efeitos terapéuticos nas
respectivas embalagens ou folhetos informatives, sio classificadas como
medicamentos.

As preparagoes acima mencionadas incluem capsulas, comprimidos, xaropes e

solucoes. Outras formas farmaceéuticas serao decididas caso a caso.

A classificacao das preparacoes dietéticas sintéticas contendo substiancias para
além das incluidas nas tabelas acima apresentadas, sera decidida caso a caso.

Esta determinacio entrara em vigor no dia 1 de Janeiro de 2004.



Servicos de Satide, aos 06 de Novembo de 2003.
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