Aula 15: Legislacao de Suplementos no Brasil (ANVISA)
- Parte 1

Objetivos de Aprendizagem:

Ao final desta aula, vocé sera capaz de: - Compreender o contexto historico que motivou a criagao do hovo marco
regulatorio para suplementos alimentares no Brasil. - Analisar os principios e a estrutura da Resolucao da Diretoria
Colegiada (RDC) n° 243 de 2018. - Definir "suplemento alimentar" conforme a legislagcao vigente, diferenciando-o
de alimentos e medicamentos. - Identificar a l6gica das listas positivas de constituintes, limites de uso e aditivos
autorizados pela ANVISA. - Diferenciar os processos de regularizacao de produtos por notificacao e por registro.

Relevancia Pratica:

Para qualquer profissional que atue com suplementacao, seja na prescricao, na industria ou no varejo, dominar a
legislacao nao é um diferencial, mas uma obrigacao. Este conhecimento garante a seguranca do consumidor, a
conformidade legal da sua pratica e a capacidade de avaliar criticamente os produtos disponiveis no mercado. Esta
aula é o alicerce para uma atuacao ética e responsavel.

Mapa da Aula:

1. O Cenario Pré-2018: Entendendo a necessidade de mudanca.
2. A Revolucao da RDC 243/2018: O marco regulatorio atual.
3. O Que é um Suplemento Alimentar? A definicao legal.
4. As Listas Positivas: A base para a seguranca e composicao.
5. Caminhos para o Mercado: Notificacao versus Registro.



1. O Cenario Prée-2018: Um Mercado em
Busca de Ordem

Antes de mergulharmos na legislacao atual, € fundamental compreender o cenario que a precedeu. Imagine um
mercado em plena expansao, impulsionado por uma crescente preocupacao com saude, bem-estar e performance
esportiva, mas regulado por um conjunto de normas fragmentadas e, em muitos casos, ultrapassadas. Essa era a
realidade dos suplementos no Brasil até meados de 2018. A auséncia de uma categoria unica e bem definida para
"suplementos alimentares" criava uma zona cinzenta, onde os produtos eram enquadrados em diversas categorias
de alimentos, como "Alimentos para Atletas" ou "Alimentos com Alegacodes de Propriedades Funcionais", cada uma
com suas proprias regras.

Essa fragmentacdo gerava uma série de desafios praticos e conceituais. Para os consumidores, a confusao era
imensa: era dificil comparar produtos, entender a finalidade de cada um e, principalmente, confiar na seguranca e
eficacia do que estavam consumindo. Para os profissionais de saude, a prescricao era um campo minado, pois a
falta de clareza sobre os limites de dosagens e a veracidade das alegacdes nos rotulos dificultava a recomendacao
segura. A propria industria enfrentava inseguranca juridica e barreiras para a inovagao, uma vez que 0 processo
para aprovar novos ingredientes era lento e burocratico.

Consequentemente, o ambiente era propicio para a desinformacao e para a proliferacao de produtos de baixa
qualidade ou com promessas exageradas. A necessidade de uma moderniza¢ao regulatodria tornou-se urgente. O
objetivo ndo era apenas organizar o setor, mas sim elevar o padrao de qualidade, garantir a seguranca do
consumidor e fornecer informacades claras e precisas, permitindo escolhas mais conscientes e alinhadas com as
evidéncias cientificas. Foi nesse contexto de caos organizado que a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(ANVISA) iniciou o trabalho que culminaria no hovo marco regulatério.



2. A Revolucao da RDC 243/2018: O Novo
Marco Requlatorio

Em 26 de julho de 2018, a ANVISA publicou um conjunto de normativas que redefiniram completamente o cenario
dos suplementos no Brasil. A principal delas é a Resolucao da Diretoria Colegiada - RDC n°® 243/2018, que dispde
sobre 0s requisitos sanitarios dos suplementos alimentares. Esta resolucao nao foi apenas uma atualizacao; foi
uma verdadeira revolucao conceitual que trouxe clareza, seguranca e alinhamento com as melhores praticas
internacionais, como as do Codex Alimentarius. O impacto desta norma foi tdo profundo que ela é considerada o
marco regulatério fundamental para qualquer pessoa que trabalhe na area.

O principal pilar da RDC 243/2018 foi a criacdo da categoria unica de "suplementos alimentares". Ao fazer isso, a
ANVISA consolidou todas aquelas categorias dispersas (alimentos para atletas, funcionais, vitaminas, etc.) sob um
unico guarda-chuva regulatério. Essa unificacao simplificou o entendimento para todos os envolvidos: a industria
passou a ter regras claras para desenvolver produtos; os fiscais, critérios objetivos para avaliar a conformidade; os
profissionais, maior seguranca para prescrever; e 0os consumidores, informacdes mais diretas e compreensiveis
nos rotulos.

Outra mudanca estrutural de imensa importancia foi a adocao do modelo de listas positivas. Em vez de manter
uma lista de ingredientes proibidos (uma lista que estaria sempre desatualizada), a ANVISA inverteu a ldgica:
agora, somente os ingredientes, aditivos e alegacdes que constam em listas expressamente autorizadas podem ser
utilizados. Isso significa que, para um componente estar em um suplemento, ele precisa ter passado por uma
rigorosa avaliacao de seguranca e, em alguns casos, de eficacia pela agéncia. Essa abordagem proativa coloca a
seguranca do consumidor como prioridade maxima, garantindo que tudo o que chega ao mercado foi previamente
analisado e considerado seguro para o consumo dentro dos limites estabelecidos.



2.1. Os Pilares da RDC 243/2018

Aprofundando a analise da RDC 243/2018, podemos identificar trés pilares fundamentais que sustentam toda a sua
estrutura: seguranca, composicao e informacao. Cada um desses pilares foi meticulosamente desenhado para
resolver os problemas do modelo anterior e promover um mercado mais maduro e confiavel. Entender esses
pilares é essencial para interpretar corretamente as regras e aplica-las na pratica profissional.

Pilar da Composicao

A RDC e suas Instrucdes Normativas (INs)
associadas, como a IN n°® 28/2018, detalham
exatamente quais constituintes podem ser usados,
quais as fontes permitidas e quais aditivos
alimentares sao autorizados e em que quantidade.
Isso padroniza a qualidade dos produtos e evita o
uso de ingredientes de fontes duvidosas.

O pilar da seguranca €, sem duvida, o mais importante. Ele € materializado principalmente através das ja
mencionadas listas positivas e da definicao de limites minimos e maximos para a adicao de nutrientes e outras
substancias. A l6gica é simples e robusta: a ANVISA avalia a literatura cientifica para determinar as doses seguras
de cada composto. Por exemplo, para a Vitamina D, a agéncia estabelece uma quantidade maxima diaria que pode
ser fornecida por um suplemento, visando prevenir os riscos de toxicidade associados ao consumo excessivo.
Esse controle rigoroso assegura que os produtos disponiveis sejam seguros para a populacao em geral, quando
consumidos conforme a recomendacao.

O segundo pilar é a composicao. A RDC e suas Instrucdes Normativas (INs) associadas, como a IN n°® 28/2018,
detalham exatamente quais constituintes podem ser usados, quais as fontes permitidas (por exemplo, qual forma
de magnésio pode ser utilizada, como o bisglicinato ou o citrato) e quais aditivos alimentares (como corantes,
adocantes e conservantes) sao autorizados e em que quantidade. Isso padroniza a qualidade dos produtos,
evitando que fabricantes utilizem ingredientes de fontes duvidosas ou sem comprovacao de seguranca. Para um
profissional, isso significa que ao recomendar um suplemento regularizado, hd uma garantia de que sua
composicao atende a critérios técnicos rigorosos.

(' NOTA IMPORTANTE: As informacdes regulatérias/legais/técnicas contidas nesta secao estdo atualizadas
até 2024. Consulte sempre as fontes oficiais da ANVISA para verificar possiveis alteracdes na legislacao
ou normas aplicaveis, como novas inclusées em listas ou mudancas nos limites.



2.2. O Pilar da Informacao e a Rotulagem

O terceiro pilar da RDC 243/2018, a informacao, visa combater diretamente a confusao e a desinformacao que

reinavam no mercado. A regulamentacao estabeleceu regras muito claras e especificas para a rotulagem dos

suplementos alimentares. O objetivo é que o consumidor possa, com uma simples olhada no rétulo, entender o que
é o produto, para que serve, para quem se destina e como deve ser consumido. Isso se traduz em requisitos

obrigatdrios que devem estar presentes de forma clara e visivel na embalagem.

Uma das principais determinacdes € a designacao do
produto como "SUPLEMENTO ALIMENTAR" em letras
maiusculas, logo abaixo da marca. Essa identificacao
imediata ja o diferencia de outros alimentos ou de
medicamentos. Além disso, a rotulagem deve conter a
lista completa de ingredientes, a tabela nutricional, a
recomendacao de uso e o publico-alvo para o qual o
produto se destina (por exemplo, "para adultos", "para
gestantes", "para atletas"). Essa clareza é fundamental
para evitar o uso inadequado, como uma crianca
consumindo um suplemento formulado para um adulto
de alta performance.

Mais importante ainda é a regulacao sobre as
alegacoes. Alegacdes sao quaisquer mensagens que
afirmem, sugiram ou impliqguem que o produto possui
propriedades nutricionais ou de saude. A ANVISA
também criou uma lista positiva de alegacoes
permitidas, que sao baseadas em evidéncias
cientificas robustas. Por exemplo, um suplemento de
creatina pode alegar que "auxilia no aumento do
desempenho fisico durante exercicios repetidos de
curta duracao e alta intensidade", pois essa alegacao
foi previamente avaliada e aprovada. No entanto, o
mesmo suplemento nao pode afirmar que "cura lesbes
musculares", pois isso seria uma alegacao terapéutica,
restrita a medicamentos. Este controle rigoroso sobre
0 que pode ser dito no rotulo protege o consumidor de
promessas milagrosas e marketing enganoso.



3. 0 Que @ um Suplemento Alimentar? A
Definicao Legal

Com a base do marco regulatério estabelecida, podemos agora nos aprofundar na questao mais fundamental: o
que, exatamente, a lei brasileira considera um "suplemento alimentar"? A definicao precisa fornecida pela RDC
243/2018 é o ponto de partida para toda a nossa compreensao. De acordo com a horma, um suplemento alimentar
é um "produto para ingestao oral, apresentado em formas farmacéuticas, destinado a suplementar a
alimentacao de individuos saudaveis com nutrientes, substancias bioativas, enzimas ou probioticos".

Ingestao Oral e Formas
Farmacéuticas

Define a via de administracao e
a aparéncia do produto. Inclui
capsulas, comprimidos, pés
para diluicao, liquidos, géis,
entre outros. Essa
caracteristica é uma das que
mais o aproxima visualmente
de um medicamento, e por isso
a clareza na rotulagem é tao
crucial para evitar confusao.

Destinado a
Suplementar a
Alimentacao

Este é o ponto que o distingue
categoricamente de um
medicamento. O suplemento
nao tem a finalidade de tratar,
curar, prevenir ou diagnosticar
doencas. Seu objetivo &
complementar a dieta, fornecer
componentes que podem estar
em falta ou que sao

Individuos Saudaveis

O publico-alvo sao pessoas
saudaveis. Se uma pessoa
precisa de um nutriente para
tratar uma condicao patoldgica
(como ferro para tratar anemia
ferropriva), o produto indicado
€ um medicamento, que passa
por um processo de registro
muito mais rigoroso e
complexo.

necessarios em maiores
quantidades em certas
situacoes.

Vamos desmembrar essa definicao para entender cada um de seus componentes. Primeiramente, "produto para
ingestao oral" e "apresentado em formas farmacéuticas" definem a via de administracao e a aparéncia do
produto. Isso inclui capsulas, comprimidos, pos para diluicdo, liquidos, géis, entre outros. Essa caracteristica € uma
das que mais o aproxima visualmente de um medicamento, e por isso a clareza na rotulagem é tao crucial para
evitar confusao. A forma farmacéutica facilita a entrega de doses controladas e precisas dos seus constituintes.

A parte central da definicao é o seu propdsito: "destinado a suplementar a alimentacao de individuos
saudaveis". Este é o ponto que o distingue categoricamente de um medicamento. O suplemento nao tem a
finalidade de tratar, curar, prevenir ou diagnosticar doencas. Seu objetivo é complementar a dieta, fornecer
componentes que podem estar em falta ou que sdo necessarios em maiores quantidades em certas situacoes,
como na pratica esportiva intensa. O publico-alvo sao individuos saudaveis. Se uma pessoa precisa de um
nutriente para tratar uma condigcao patologica (como ferro para tratar anemia ferropriva), o produto indicado é um
medicamento, que passa por um processo de registro muito mais rigoroso e complexo.



3.1. Os Constituintes de um Suplemento
Alimentar

A definicao legal também nos diz 0 que um suplemento pode conter para cumprir seu proposito. A RDC 243/2018
especifica quatro grandes categorias de substancias que podem compor esses produtos: nutrientes, substancias
bioativas, enzimas e probiéticos. Cada uma dessas categorias possui uma funcao distinta e é regulamentada de
forma especifica pela ANVISA, especialmente pela Instrucdo Normativa (IN) n® 28/2018, que estabelece as listas
de constituintes autorizados.

Nutrientes @2 Substancias Bioativas
Sao as substancias mais conhecidas e Representam uma fronteira mais moderna e
tradicionalmente associadas a suplementacao. dindmica da suplementacao. Sdo compostos
Esta categoria inclui vitaminas (como Vitamina que nao sao nutrientes essenciais, mas que
C, Vitamina D) e minerais (como Ferro, Zinco, exercem efeitos fisioldgicos benéficos a saude.
Magnésio), além de proteinas (como Whey Nesta categoria encontramos, por exemplo, a
Protein, Albumina), carboidratos (como cafeina, a creatina, a coenzima Q10 e
Maltodextrina, Palatinose) e gorduras (como compostos fendlicos como os flavonoides do
Omega 3). cacau.

Os nutrientes sao as substancias mais conhecidas e tradicionalmente associadas a suplementacao. Esta categoria
inclui vitaminas (como Vitamina C, Vitamina D) e minerais (como Ferro, Zinco, Magnésio), além de proteinas (como
Whey Protein, Albumina), carboidratos (como Maltodextrina, Palatinose) e gorduras (como Omega 3). A funcéo
desses componentes € primariamente nutricional, seja para corrigir deficiéncias, atender a uma demanda
aumentada ou modular a ingestao de macronutrientes. Por exemplo, um atleta de endurance pode usar um
suplemento de carboidrato para repor a energia durante um treino longo.

As substancias bioativas representam uma fronteira mais moderna e dinamica da suplementacao. Sdo compostos
gue nao sao nutrientes essenciais, mas que exercem efeitos fisioldgicos benéficos a saude. Nesta categoria
encontramos, por exemplo, a cafeina (com seu efeito ergogénico), a creatina (que melhora o desempenho em
exercicios de alta intensidade), a coenzima Q10 (com funcao antioxidante) e compostos fendlicos como os
flavonoides do cacau. A regulamentacao para essas substancias é particularmente importante, pois garante que
apenas aquelas com um sélido respaldo cientifico de seguranca e eficacia sejam permitidas no mercado.



3.2. Enzimas e Probioticos na Composicao

Continuando a exploracao dos constituintes, as duas ultimas categorias, enzimas e probioticos, representam

areas de grande inovagao e interesse crescente tanto para a saude geral quanto para a performance esportiva.
Elas também sao rigidamente controladas pelas listas positivas da ANVISA, garantindo que apenas cepas e tipos

especificos e seguros sejam utilizados nos suplementos alimentares.

Enzimas

Sao proteinas que catalisam reacdes bioquimicas no
corpo. Em suplementos, elas sao mais comumente
utilizadas para auxiliar no processo digestivo. Um
exemplo classico é a lactase, a enzima que quebra a
lactose (o acucar do leite). Um suplemento de lactase
destina-se a individuos com intolerancia a lactose,
permitindo que consumam laticinios com menor
desconforto. Outras enzimas digestivas, como
proteases (que quebram proteinas) e lipases (que
gquebram gorduras), também podem ser encontradas
em formulacdes destinadas a melhorar a digestao e a
absorcao de nutrientes, o que pode ser
particularmente util para atletas com altas
necessidades caldéricas que consomem grandes
volumes de alimentos.

Probioticos

Sao microrganismos vivos que, quando administrados
em quantidades adequadas, conferem um beneficio a
saude do hospedeiro, principalmente através do
equilibrio da microbiota intestinal. A ANVISA possui
uma lista especifica das cepas de bactérias (como
diferentes espécies de Lactobacillus e
Bifidobacterium) que sao aprovadas para uso em
suplementos, com base em evidéncias de sua
seguranca e eficacia para a saude intestinal. A saude
do intestino € um campo de pesquisa em franca
expansao na nutricao esportiva, com estudos
correlacionando uma microbiota equilibrada com
melhor imunidade, recuperacao e até mesmo
performance. Um suplemento probidtico, portanto,
visa modular positivamente esse ecossistema
complexo.



3.3. A Fronteira Critica: Suplemento vs.
Medicamento

A distincao entre suplemento alimentar e medicamento é talvez o conceito mais critico que um profissional da area
precisa dominar. Confundir os dois pode levar a recomendacdes inadequadas, riscos a saude do cliente e até
mesmo implicacdes legais. Como vimos, a principal diferenca reside no propdsito e no publico-alvo. O
suplemento complementa a dieta de individuos saudaveis; o medicamento trata, previne, cura ou diagnostica
doencas.

G s

Suplemento Alimentar Medicamento

e Complementa a dieta e Trata, previne, cura ou diagnostica doencas
e Paraindividuos saudaveis e Para individuos com condicdes patoldgicas
e Foco na seguranca dos constituintes e Foco na eficacia terapéutica

o Alegacdes baseadas em efeitos fisioldgicos e Alegacdes baseadas em estudos clinicos

e Ex: "A vitamina C auxilia no funcionamento do e Ex: "Cura a gripe" ou "Trata a anemia"

sistema imune"

Essa diferenca se reflete em toda a cadeia regulatéria. Um medicamento, para ser registrado na ANVISA, precisa
passar por multiplas fases de estudos clinicos (em animais e humanos) para comprovar sua seguranca e,
principalmente, sua eficacia terapéutica para uma condicdo especifica. E um processo longo, carissimo e
extremamente rigoroso. A bula de um medicamento, por exemplo, descreve indicacdes, contraindicacoes e
reacOes adversas com base nesses estudos. Um suplemento, por outro lado, tem seu processo de regularizacao
focado na seguranca dos seus constituintes dentro das dosagens permitidas, e suas alegacdes de saude sao
baseadas em consensos cientificos sobre os efeitos fisiolégicos em pessoas saudaveis, ndo em efeitos curativos.

Na pratica, isso significa que um suplemento de vitamina C ndo pode ser vendido com a promessa de "curar a
gripe". Ele pode, no entanto, ter a alegacao aprovada de que "a vitamina C auxilia no funcionamento do sistema
imune". A primeira € uma alegacao terapéutica (medicamento); a segunda, uma alegacao de saude (suplemento).
Um atleta que usa um suplemento de nitrato para melhorar a vasodilatacao e a performance esta fazendo um uso
fisiologico. Uma pessoa que usa um medicamento a base de nitrato para tratar angina (dor no peito por doenca
cardiaca) esta fazendo um uso terapéutico. Compreender e respeitar essa fronteira € um pilar da pratica
profissional ética e segura.



4. As Listas Positivas: A Base Para a
Seguranca e Composicao

A transicao para um modelo baseado em listas positivas foi uma das mudancas mais estruturantes e importantes
promovidas pelo novo marco regulatério. A logica por tras dessa abordagem € a da permissao explicita, que coloca
a segurang¢a como pre-requisito para a entrada de qualquer componente no mercado. Em vez de a ANVISA ter que
correr atras para proibir substancias que se mostram perigosas, a industria € que precisa demonstrar a seguranca
de um ingrediente para que ele seja incluido na lista de permitidos. Isso inverte o édnus da prova e cria um filtro de
seguranca muito mais eficaz.

Constituintes Limites Minimos e Alegacoes Autorizadas
Autorizados Maximos Afirmacdes sobre propriedades
Nutrientes, substancias Quantidades permitidas de cada nutricionais ou de saude que
bioativas e outros componentes constituinte por dose diaria podem constar nos rotulos.
que podem estar presentes em recomendada.

suplementos.

Essas listas estao detalhadas principalmente na Instrucao Normativa (IN) n°® 28, de 26 de julho de 2018, e séao
atualizadas periodicamente pela ANVISA a medida que novas evidéncias cientificas surgem. A IN 28 €, na pratica,
o grande catalogo que dita o que pode e 0 que nao pode estar dentro de um suplemento alimentar. Ela € dividida
em anexos que especificam:

e Os constituintes autorizados (nutrientes, substancias bioativas, etc.).
e Os limites minimos e maximos de cada constituinte por dose diaria recomendada.

e As alegacdes de saude autorizadas e as condicdes para seu uso.

Para um profissional, consultar a IN 28 (e suas atualizacdes) é uma tarefa rotineira. Ao avaliar um novo produto no
mercado, a primeira verificacao deve ser se todos 0s seus ingredientes e suas respectivas dosagens estao em
conformidade com essas listas. Isso permite identificar rapidamente produtos irregulares ou que utilizam
substancias nao autorizadas, protegendo seus clientes de possiveis riscos.

/N NOTA IMPORTANTE: A IN n° 28/2018 é uma norma dinamica. A ANVISA pode incluir, excluir ou alterar os
limites de constituintes a qualquer momento. E fundamental o habito de consultar a versdo mais atualizada
diretamente no site da agéncia antes de fazer recomendacdes baseadas em sua composicao.



4.1. Navegando Pelas Listas: Constituintes e
Limites

Vamos explorar como essas listas funcionam na pratica. Ao abrir a IN 28, um fabricante ou profissional encontrara
tabelas detalhadas. Para cada constituinte, a norma especifica ndao apenas o nome, mas também informacdes
cruciais como os limites de uso e, em alguns casos, as fontes aprovadas e as condi¢cées que devem ser
atendidas.

Os limites de uso sao definidos como uma faixa de valores, com um minimo e um maximo. O limite minimo
geralmente existe para garantir que o produto tenha uma quantidade significativa do composto para justificar a
suplementacao e, quando aplicavel, para poder fazer uma alegacao nutricional (por exemplo, ser "fonte de" uma
vitamina). Ja o limite maximo é a principal barreira de seguranca, estabelecido com base em estudos de
toxicidade, como o Tolerable Upper Intake Level (UL). Por exemplo, a cafeina tem um limite maximo de 200 mg por
porcao, e a dose diaria total ndo deve exceder 400 mg. Um produto que contenha 300 mg de cafeina em uma
unica capsula estaria, portanto, irregular.

Além das quantidades, a norma pode especificar as fontes do ingrediente. Para o mineral magnésio, por exemplo,
a lista nao diz apenas "magnésio", mas sim as formas quimicas que foram avaliadas e consideradas seguras e
biodisponiveis, como oxido de magnésio, citrato de magnésio ou bisglicinato de magnésio. Isso impede o uso de
formas nao estudadas ou potencialmente inseguras. A legislacao, portanto, nao controla apenas "o qué" e
"quanto", mas também "como" o ingrediente é adicionado ao produto, garantindo um nivel de qualidade e
padronizacao muito elevado.



4.2. Aditivos Alimentares e Alegacoes: As

Outras Listas

Além da lista de constituintes bioativos e nutrientes, o universo regulatorio dos suplementos & governado por

outras listas positivas igualmente importantes, que controlam os aditivos alimentares e as alegacoes de saude.

Ambos sao aspectos cruciais que impactam diretamente a qualidade, a seguranca e a forma como o produto &

percebido e comercializado.

Aditivos Alimentares

Sao substancias adicionadas intencionalmente ao
produto para desempehar uma funcao tecnoldgica.
Eles ndo tém propdsito nutricional, mas sao essenciais
para garantir a estabilidade, a seguranca
microbiologica, a palatabilidade e a aparéncia do
suplemento. Essa categoria inclui edulcorantes
(adocantes), corantes, aromatizantes, conservantes,
espessantes e acidulantes. Assim como 0s
ingredientes principais, os aditivos também s6 podem
ser usados se estiverem em uma lista positiva da
ANVISA para a categoria de suplementos. A legislacao
(RDC 243, Art. 10°) especifica que as regras de
aditivos seguem uma norma especifica, garantindo
gue apenas substancias seguras e nas quantidades
estritamente necessarias sejam empregadas.

Exemplo de Alegacao Permitida

"A creatina auxilia no aumento do desempenho
fisico durante exercicios repetidos de curta
duracao e alta intensidade."

Condicao: O produto deve fornecer no minimo 3g
de creatina na recomendacao diaria de consumo.

Alegacoes de Saude

Sao uma ferramenta de marketing poderosa e, por
isso, estritamente controlada. A IN 28/2018 traz uma
lista de alegacdes que foram cientificamente validadas
pela ANVISA. Para cada alegacao, a norma especifica
o constituinte responsavel, a dose minima necessaria
para fazé-la e a redacao exata ou muito similar que
deve ser usada. Por exemplo, para um suplemento
conter a alegacao de que "as fibras alimentares
auxiliam o funcionamento do intestino", ele precisa
fornecer no minimo 2,5g de fibras na porcao
recomendada. Este sistema garante que as alegacoes
nos roétulos ndo sejam meras pecas de publicidade,
mas sim informagcdes com embasamento cientifico,
oferecendo mais uma camada de confianca para o
consumidor e para o profissional que prescreve.

Exemplo de Alegacdo NAO Permitida

"A creatina cura lesbes musculares e previne o
envelhecimento celular."

Motivo: Alegacao terapéutica (cura/prevencao de
doencas) sem comprovacao cientifica e nao
prevista na lista positiva.



5. Caminhos Para o Mercado: Notificacao vs.
Registro

Uma vez que um fabricante formulou um produto em total conformidade com as listas positivas de constituintes,

aditivos e alegacdes, ele precisa regulariza-lo junto a ANVISA antes de poder comercializa-lo. O marco regulatério
de 2018 também inovou ao criar dois caminhos distintos para essa regularizacao, cada um adequado a um tipo
diferente de produto: a notificacao e o registro. A escolha do caminho nao é opcional; ela é determinada pela
composicao e pelas alegacdes do suplemento.

Notificacao Registro

Caminho mais simples, rapido e comum. Destinado a Caminho mais complexo e rigoroso. Obrigatério para
produtos cujos ingredientes e alegacodes ja constam suplementos que contenham ingredientes ou que
nas listas positivas da ANVISA e que se destinam a facam alegacdes que nao constam nas listas

grupos populacionais sem restricées especificas positivas da ANVISA.

(como adultos saudaveis).

A notificacao é o caminho mais simples, rapido e comum. Ela é destinada a produtos cujos ingredientes e
alegacdes ja constam nas listas positivas da ANVISA e que se destinam a grupos populacionais sem restricoes
especificas (como adultos saudaveis). Neste processo, a empresa fabricante assume a responsabilidade pela
qualidade e seguranca do produto e apenas "comunica" ou "notifica" a ANVISA sobre o seu langcamento. Nao ha
uma analise prévia aprofundada por parte da agéncia, pois presume-se que, ao seguir as listas, o produto ja é
seguro. A fiscalizacao ocorre posteriormente, ja no mercado (poés-comercializacao).

Este modelo de notificacao, também conhecido como isencao de registro, trouxe uma agilidade sem precedentes
para o setor. Produtos como um whey protein padrao, uma creatina monohidratada dentro dos limites, ou um
multivitaminico com formulagao prevista na IN 28, podem chegar ao mercado de forma muito mais rapida. Isso
estimula a concorréncia e a disponibilidade de produtos, desde que as empresas sigam rigorosamente as regras.
Para o profissional, saber que um produto é "notificado" significa que sua formula € composta por ingredientes ja
consagrados e avaliados pela ANVISA.



5.1. O Caminho da Notificacao: Simplicidade
e Responsabilidade

Vamos detalhar o processo de notificacao. Ele representa uma mudanca de paradigma na forma como a ANVISA
gerencia o risco. Em vez de concentrar todos os seus esfor¢cos na analise prévia de cada produto que chega ao
mercado, a agéncia confia que a industria seguira as regras ja estabelecidas (as listas positivas) e foca sua energia
na fiscalizacao de produtos que ja estao nas prateleiras e na analise de casos mais complexos e inovadores.

Preenchimento do Formulario

Acesso ao Sistema Submissao de todas as informacodes do produto —

A empresa acessa o sistema eletrénico da ANVISA composicao, rotulagem, recomendacao de uso, etc.
para iniciar o processo de notificacao.

Geracao do Protocolo

Declaragao de Conformidade Em um prazo muito curto, o produto ja esta

A empresa declara que o suplemento atende a regularizado e apto para ser comercializado.
todos os requisitos da legislacao vigente.

O procedimento de notificacao € realizado eletronicamente. A empresa acessa o sistema da ANVISA, preenche um
formulario com todas as informacdes do produto — composicao, rotulagem, recomendacao de uso, etc. — e declara
que o suplemento atende a todos os requisitos da legislacao vigente. Uma vez submetido, o protocolo é gerado e,

em um prazo muito curto, o produto j& esta regularizado e apto para ser comercializado. E um sistema baseado na
confianca e na responsabilidade do fabricante.

Contudo, essa simplicidade nao significa auséncia de rigor. Se, em uma acao de fiscalizacao, a ANVISA constatar
que um produto notificado nao cumpre o que foi declarado — por exemplo, se a analise laboratorial mostrar que ele
tem uma substancia nao permitida ou uma dose de cafeina acima do limite —, a empresa sofrera sancées severas.
As punicdes podem variar desde multas pesadas até o cancelamento da notificacao e a retirada do produto do
mercado. Portanto, a via da notificacao, embora agil, exige um compromisso total do fabricante com a
conformidade regulatéria, pois o risco da ndo conformidade é altissimo.



5.2. 0 Caminho do Registro: Para a Inovacao

e Novos Ingredientes

Enquanto a notificacao é a regra para produtos padronizados, o registro € a excecao, reservada para a inovacao.

Este caminho é obrigatdrio para suplementos que contenham ingredientes ou que facam alegacdes que hao

constam nas listas positivas da ANVISA. Além disso, produtos destinados a grupos populacionais especificos com
alta vulnerabilidade, como lactentes e criancas de primeira infancia, também podem exigir registro, mesmo que

seus ingredientes sejam conhecidos, devido a necessidade de uma avaliacao de seguranca mais aprofundada para

esse publico.

O Processo de Registro

O processo de registro € muito mais complexo,
demorado e custoso que a notificacao. A empresa
precisa submeter a ANVISA um dossié técnico-
cientifico completo que comprove, inequivocamente,
a seguranca do novo ingrediente e/ou a eficacia da
nova alegacao. Esse dossié geralmente inclui estudos
toxicoldgicos, dados de estabilidade do produto,
estudos de eficacia (se for o caso de uma nova
alegacao) e uma justificativa detalhada para o seu uso.
Cada dossié é analisado minuciosamente por uma
equipe técnica da agéncia, que pode solicitar
informacdes adicionais ou estudos complementares.

Submissao do Dossié

Empresa envia documentacao completa com
estudos cientificos sobre o novo ingrediente.

Possiveis Exigéncias

ANVISA pode solicitar estudos
complementares ou esclarecimentos
adicionais.

Inclusao na Lista Positiva

Se aprovado, o novo ingrediente pode ser
incluido na lista positiva para uso futuro.

Exemplo Pratico

Por exemplo, se uma empresa de biotecnologia isola
um novo composto bioativo de uma planta amazénica
e acredita que ele tem um efeito benéfico na
recuperacao muscular, ela nao pode simplesmente
lancar um suplemento com esse ingrediente. Ela deve
primeiro percorrer o caminho do registro,
apresentando todas as evidéncias cientificas a
ANVISA. Se a agéncia aprovar, o ingrediente pode
entao ser incluido na lista positiva, e futuros produtos
que o utilizem poderao, talvez, seguir o caminho mais
simples da notificacao. O registro, portanto, é a porta
de entrada para a inovacao segura e baseada em
evidéncias no mercado de suplementos.

Analise Técnica

Equipe da ANVISA avalia minuciosamente
todos os dados de seguranca e eficacia.

Decisao Final

Aprovacao ou reprovacao do registro com
base na avaliacao técnica completa.



5.3. Tabela Comparativa: Notificacao vs.

Registro

Para consolidar as diferencas fundamentais entre os dois processos de regularizacao, uma comparacao direta

pode ser extremamente Util. E importante notar que a escolha entre um caminho e outro ndo é uma decisao

estratégica da empresa, mas sim uma consequéncia direta da formulacao e da proposta do produto. A tabela a

seguir resume os pontos-chave que distinguem a notificacao do registro.

Caracteristica

Quando se aplica?

Processo ANVISA

Tempo Estimado

Custo

Exemplo Pratico

Implicacao

Notificacao (Isencao de
Registro)

Produtos com ingredientes,
limites e alegacdes ja previstos
nas listas positivas da ANVISA.

Comunicacao prévia. Analise
simplificada e automatizada. O
foco da fiscalizacao é no
mercado (pos-comercializacao).

Rapido (dias ou poucas
semanas).

Relativamente baixo (taxas de
notificacao).

Um suplemento de Vitamina D
com 2000 Ul (dose prevista na IN
28).

Agilidade para produtos
padronizados e seguros. O 6nus
da conformidade recai sobre o
fabricante.

Registro

Produtos com novos ingredientes,
novas alegacdes ou para publicos
especificos que exijam avaliacao
de segurancga (ex: lactentes).

Analise prévia e detalhada de um
dossié técnico-cientifico
completo pela equipe da ANVISA.

Lento e variavel (meses ou até
anos), dependendo da
complexidade do dossié.

Alto (taxas de registro + custos
com a producao de evidéncias
cientificas).

Um suplemento com um novo
extrato de alga com uma
alegacao de melhora da funcao
cognitiva nao prevista na
legislacao.

Rigor e controle para a inovacao.
Garante que apenas novidades
seguras e/ou eficazes cheguem
ao mercado.

Compreender essa divisao € crucial. Ela demonstra como a ANVISA conseguiu criar um sistema que, a0 mesmo

tempo, fomenta a agilidade e a concorréncia para produtos ja estabelecidos e seguros, enquanto mantém uma

barreira de protecao robusta contra inovacdes que nao sejam devidamente comprovadas.



6. A Importancia da Reqularizacao para a
Pratica Profissional

Por que um nutricionista, médico ou educador fisico precisa se preocupar se um suplemento é notificado ou
registrado? A resposta esta na seguranca e na responsabilidade. A regularizacao junto a ANVISA é o selo minimo
de garantia de que o produto passou por algum tipo de controle sanitario e que a empresa fabricante € legalmente
responsavel por ele. Recomendar ou utilizar produtos nao regularizados € uma pratica de altissimo risco.

S v,

Riscos de Produtos Nao Regularizados Beneficios da Verificacao de

e Contaminacao por metais pesados Regmaridade

e Presenca de substancias proibidas » Garantia de seguranca para o cliente

« Dosagens diferentes das declaradas * Protecao legal para o profissional

« Auséncia de responsabilidade legal do o Confiabilidade na composicao declarada
fabricante e Respaldo técnico para a recomendacao

Um produto sem regularizacao (popularmente chamado de "clandestino") ndo oferece nenhuma garantia sobre sua
composicao. A analise de produtos apreendidos frequentemente revela contaminacao por metais pesados,
presenca de substancias proibidas (como farmacos anabolizantes) ou dosagens completamente diferentes das
declaradas no rétulo. Ao prescrever um suplemento, o profissional esta endossando aquele produto. Se o paciente
sofrer um efeito adverso grave devido a um produto irregular, a responsabilidade podera recair também sobre
quem o recomendou.

Portanto, um dos primeiros passos ha avaliacao de um suplemento deve ser a verificacao de sua regularidade.
Essa informacao geralmente pode ser consultada nos sistemas publicos da ANVISA. Optar sempre por produtos
notificados ou registrados nao é apenas uma questao de conformidade com a lei, mas um pilar fundamental da
pratica ética e da protecao a saude do cliente ou atleta. O conhecimento detalhado sobre os processos de
notificacao e registro permite que o profissional explique ao seu cliente por que um produto é confiavel,
fortalecendo a relacao de confianca e a adesao ao plano nutricional.



7. Contexto Futuro e Tendéncias para 2025

A regulamentacao de suplementos € um campo dinamico, e € esperado que continue evoluindo. Olhando para o
horizonte de 2025, algumas tendéncias se destacam. A primeira é a expansio continua das listas positivas. A
medida que mais pesquisas sao publicadas sobre novos compostos bioativos, € provavel que a ANVISA, através de
suas chamadas publicas e camaras técnicas, incorpore novos ingredientes e novas alegacées de saude a IN 28.
Ingredientes relacionados a saude cognitiva (nootropicos), a modulacao do estresse (adaptdgenos) e a saude da
pele (nutricosméticos) sao areas promissoras.

&s g

Expansao das Listas Fiscalizacao Pés-Mercado Personalizacao

Positivas Aumento do rigor na fiscalizagao Desenvolvimento de suplementos
Incorporagao de novos com tecnologias avangadas de personalizados baseados em
ingredientes e alegacodes analise laboratorial para testes genéticos ou de

baseados em evidéncias identificar fraudes e microbioma, criando novos
cientificas recentes, contaminagdes de forma mais desafios regulatorios para a
especialmente em areas como rapida e precisa. ANVISA.

nootropicos, adaptdgenos e
nutricosmeticos.

Outra tendéncia é o aumento do rigor na fiscalizacao pds-mercado, especialmente com o avanco de tecnologias
de analise laboratorial que permitem identificar fraudes e contaminacdes de forma mais rapida e precisa. A ANVISA
também tem investido em sistemas de monitoramento de reacdes adversas, o que pode levar a reavaliacdes de
seguranca e ajustes nos limites de uso de certos ingredientes. A vigilancia sobre o marketing digital e as alegagdes
feitas por influenciadores em redes sociais também deve se intensificar, buscando coibir a publicidade enganosa.

Por fim, a personalizacao € uma macrotendéncia que impactara a regulamentacao. Embora a legislacao atual seja
baseada em recomendacdes para a populacao geral, a crescente demanda por suplementos personalizados
(baseados em testes genéticos ou de microbioma, por exemplo) pode, no futuro, criar a necessidade de novas
discussodes regulatorias. Para o profissional, manter-se atualizado nao é apenas sobre ler as normas atuais, mas
também sobre acompanhar as discussdes e consultas publicas da ANVISA, antecipando as mudancas que
moldarao o futuro do setor.



8. Revisao dos Conceitos-Chave da Aula

Nesta primeira parte sobre a legislacao de suplementos, construimos uma base sélida para entender como o

mercado brasileiro é regulado. Percorremos um caminho que saiu de um cenario fragmentado para um sistema

organizado, seguro e baseado em evidéncias, tudo isso gragas ao marco regulatério de 2018.

RDC 243/2018

Marco regulatério que unificou a
categoria de suplementos e
instituiu a logica das listas
positivas, garantindo seguranca
através da permissao explicita de
constituintes, limites e alegacoes.

Notificacao vs. Registro

Dois caminhos para
regularizacao: notificacao (aqil,
para produtos com ingredientes ja
aprovados) e registro (rigoroso,
para inovacdes que precisam
comprovar seguranca e eficacia).

Definicao Legal

Suplemento alimentar € um
produto para ingestao oral,
apresentado em formas
farmacéuticas, destinado a
suplementar a alimentacao de
individuos saudaveis com
nutrientes, substancias bioativas,
enzimas ou probiéticos.

Listas Positivas

Listadas na IN 28/2018, sdo o
coracao da regulamentacao,
especificando constituintes
autorizados, limites de uso e
alegacoes permitidas para
garantir a seguranca dos
produtos.

Revisitando os pontos essenciais, aprendemos que a RDC 243/2018 unificou a categoria de suplementos e
instituiu a logica das listas positivas, que sado o coracao da regulamentacao, garantindo a seguranca através da
permissao explicita de constituintes, limites e alegacoes.

Dissecamos a definicao legal de suplemento alimentar, entendendo que seu propdsito € complementar a dieta de
individuos saudaveis, o que o diferencia fundamentalmente de um medicamento. Vimos que sua composicao pode
incluir nutrientes, substancias bioativas, enzimas e probidéticos, todos listados na IN 28/2018.

Finalmente, desvendamos os dois caminhos para que um produto chegue ao mercado: a agil notificacao para
produtos que seguem as regras ja estabelecidas, e o rigoroso registro para as inovacdes que precisam comprovar
sua seguranca e eficacia. Compreender essa estrutura é a chave para uma atuacao profissional segura, ética e
eficaz no universo da suplementacao nutricional.



Consolidacao e Proximos Passos

Aula 15: Legislacao de Suplementos no Brasil (ANVISA) - Parte 1

Resumo Visual dos Conceitos-Chave:

Problema Antigo Solucao Atual Pilar Central
Mercado pré-2018 era RDC 243/2018 cria a categoria Modelo de Listas Positivas (o
fragmentado e confuso. "Suplemento Alimentar". que é permitido) garante a
seguranca.
Identidade do Produto Caminhos ao Mercado
Destinado a suplementar a Notificacao (rapida, para
dieta de individuos saudaveis. produtos com ingredientes ja
Nao € medicamento. aprovados) e Registro (lento,
para inovacoes).

Perguntas para Reflexao:

1. Como a mudanca para o modelo de listas positivas impacta diretamente a sua seguranca ao recomendar um
suplemento?

2. Descreva uma situacao pratica em que um produto seria classificado como suplemento e outra em que seria
um medicamento, usando a cafeina como exemplo.

3. Se uma empresa desenvolve um novo whey protein com sabor de acai, usando ingredientes e aditivos ja
aprovados, qual seria 0 caminho de regularizacao e por qué?

4. Qual a sua responsabilidade profissional ao se deparar com um suplemento que promete "reversao da perda
muscular da idade" em seu rétulo?

Conexao com a Proxima Aula:

Na Aula 16 - Legislacao de Suplementos ho Brasil (ANVISA) - Parte 2, vamos aprofundar nosso conhecimento em
aspectos praticos da legislacao. Abordaremos em detalhe a rotulagem obrigatoria, a interpretacao correta das
tabelas nutricionais, as regras para publicidade e as penalidades para empresas que nao cumprem as hormas.
Prepare-se para se tornar um expert em analisar criticamente qualquer suplemento no mercado!

Recursos Adicionais:

1. ANVISA - Resolucao RDC n° 243/2018: Leitura do texto original para familiarizacao.
2. ANVISA - Instrucao Normativa IN n® 28/2018: Consulta direta as listas de constituintes e alegacoes.

3. Portal da ANVISA: Secao de perguntas e respostas sobre suplementos alimentares.

Mensagem Final:

Dominar a legislacao pode parecer uma tarefa ardua, mas € o que separa o amador do profissional de exceléncia.
Cada regra que vocé aprendeu hoje é uma ferramenta para proteger a saude das pessoas e para construir uma
carreira solida e respeitada. Continue com essa dedicacao



