
Aula 15: Legislação de Suplementos no Brasil (ANVISA) 
- Parte 1
Objetivos de Aprendizagem:
Ao final desta aula, você será capaz de: - Compreender o contexto histórico que motivou a criação do novo marco 
regulatório para suplementos alimentares no Brasil. - Analisar os princípios e a estrutura da Resolução da Diretoria 
Colegiada (RDC) nº 243 de 2018. - Definir "suplemento alimentar" conforme a legislação vigente, diferenciando-o 
de alimentos e medicamentos. - Identificar a lógica das listas positivas de constituintes, limites de uso e aditivos 
autorizados pela ANVISA. - Diferenciar os processos de regularização de produtos por notificação e por registro.

Relevância Prática:
Para qualquer profissional que atue com suplementação, seja na prescrição, na indústria ou no varejo, dominar a 
legislação não é um diferencial, mas uma obrigação. Este conhecimento garante a segurança do consumidor, a 
conformidade legal da sua prática e a capacidade de avaliar criticamente os produtos disponíveis no mercado. Esta 
aula é o alicerce para uma atuação ética e responsável.

Mapa da Aula:
O Cenário Pré-2018: Entendendo a necessidade de mudança. 
2. A Revolução da RDC 243/2018: O marco regulatório atual. 
3. O Que é um Suplemento Alimentar? A definição legal. 
4. As Listas Positivas: A base para a segurança e composição. 
5. Caminhos para o Mercado: Notificação versus Registro.

1.



1. O Cenário Pré-2018: Um Mercado em 
Busca de Ordem
Antes de mergulharmos na legislação atual, é fundamental compreender o cenário que a precedeu. Imagine um 
mercado em plena expansão, impulsionado por uma crescente preocupação com saúde, 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 ausência de uma categoria única 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 Alegações de Propriedades Funcionais", cada uma 
com suas próprias regras.

Essa fragmentação gerava uma série de desafios práticos e conceituais. Para os consumidores, a confusão era 
imensa: era difícil comparar produtos, entender a finalidade de cada um e, principalmente, confiar na segurança e 
eficácia do que estavam consumindo. Para os profissionais de saúde, a prescrição era um campo minado, pois a 
falta de clareza sobre os limites de dosagens e a veracidade das alegações nos rótulos dificultava a recomendação 
segura. A própria indústria enfrentava insegurança jurídica e barreiras para a inovação, uma vez que o processo 
para aprovar novos ingredientes era lento e burocrático.

Consequentemente, o ambiente era propício para a desinformação e para a proliferação de produtos de baixa 
qualidade ou com promessas exageradas. A necessidade de uma modernização regulatória tornou-se urgente. O 
objetivo não era apenas organizar o setor, mas sim elevar o padrão de qualidade, garantir a segurança do 
consumidor e fornecer informações claras e precisas, permitindo escolhas mais conscientes e alinhadas com as 
evidências científicas. Foi nesse contexto de caos organizado que a Agência Nacional de Vigilância Sanitária 
(ANVISA) iniciou o trabalho que culminaria no novo marco regulatório.



2. A Revolução da RDC 243/2018: O Novo 
Marco Regulatório
Em 26 de julho de 2018, a ANVISA publicou um conjunto de normativas que redefiniram completamente o cenário 
dos suplementos no Brasil. A principal delas é a Resolução da Diretoria Colegiada - RDC nº 243/2018, que dispõe 
sobre os requisitos sanitários dos suplementos alimentares. Esta resolução não foi apenas uma atualização; foi 
uma verdadeira revolução conceitual que trouxe clareza, segurança e alinhamento com as melhores práticas 
internacionais, como as do Codex Alimentarius. O impacto desta norma foi tão profundo que ela é considerada o 
marco regulatório fundamental para qualquer pessoa que trabalhe na área.

O principal pilar da RDC 243/2018 foi a criação da categoria única de "suplementos alimentares". Ao fazer isso, a 
ANVISA consolidou todas aquelas categorias dispersas (alimentos para atletas, funcionais, vitaminas, etc.) sob um 
único guarda-chuva regulatório. Essa unificação simplificou o entendimento para todos os envolvidos: a indústria 
passou a ter regras claras para desenvolver produtos; os fiscais, critérios objetivos para avaliar a conformidade; os 
profissionais, maior segurança para prescrever; e os consumidores, informações mais diretas e compreensíveis 
nos rótulos.

Outra mudança estrutural de imensa importância foi a adoção do modelo de listas positivas. Em vez de manter 
uma lista de ingredientes proibidos (uma lista que estaria sempre desatualizada), a ANVISA inverteu a lógica: 
agora, somente os ingredientes, aditivos e alegações 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 avaliação de segurança e, em alguns casos, de eficácia pela agência. Essa abordagem proativa coloca a 
segurança do consumidor como prioridade máxima, 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 análise da RDC 243/2018, podemos identificar três pilares fundamentais que sustentam toda a sua 
estrutura: segurança, composição e informação. Cada um desses pilares foi meticulosamente desenhado para 
resolver os problemas do modelo anterior e promover um mercado mais maduro e confiável. Entender esses 
pilares é essencial para interpretar corretamente as regras e aplicá-las na prática profissional.

Pilar da Segurança
É materializado principalmente através das listas 
positivas e da definição de limites mínimos e 
máximos para a adição de nutrientes e outras 
substâncias. A ANVISA avalia a literatura científica 
para determinar as doses seguras de cada 
composto, como no caso da Vitamina D, onde 
estabelece uma quantidade máxima diária para 
prevenir riscos de toxicidade.

Pilar da Composição
A RDC e suas Instruções Normativas (INs) 
associadas, como a IN nº 28/2018, detalham 
exatamente quais constituintes podem ser usados, 
quais as fontes permitidas e quais aditivos 
alimentares são autorizados e em que quantidade. 
Isso padroniza a qualidade dos produtos e evita o 
uso de ingredientes de fontes duvidosas.

O pilar da segurança é, sem dúvida, o mais importante. Ele é materializado principalmente através das já 
mencionadas listas positivas e da definição de limites mínimos e máximos para a adição de nutrientes e outras 
substâncias. A lógica é simples e robusta: a ANVISA avalia a literatura científica para determinar as doses seguras 
de cada composto. Por exemplo, para a Vitamina D, a agência estabelece uma quantidade máxima diária que pode 
ser fornecida por um suplemento, visando prevenir os riscos de toxicidade associados ao consumo excessivo. 
Esse controle rigoroso assegura que os produtos disponíveis sejam seguros para a população em geral, quando 
consumidos conforme a recomendação.

O segundo pilar é a composição. A RDC e suas Instruções Normativas (INs) associadas, como a IN nº 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, 
adoçantes e conservantes) são autorizados e em que quantidade. Isso padroniza a qualidade dos produtos, 
evitando que fabricantes utilizem ingredientes de fontes duvidosas ou sem comprovação de segurança. Para um 
profissional, isso significa que ao recomendar um suplemento regularizado, há uma garantia de que sua 
composição atende a critérios técnicos rigorosos.

NOTA IMPORTANTE: As informações regulatórias/legais/técnicas contidas nesta seção estão atualizadas 
até 2024. Consulte sempre as fontes oficiais da ANVISA para verificar possíveis alterações na legislação 
ou normas aplicáveis, como novas inclusões em listas ou mudanças nos limites.



2.2. O Pilar da Informação e a Rotulagem
O terceiro pilar da RDC 243/2018, a informação, visa combater diretamente a confusão e a desinformação que 
reinavam no mercado. A regulamentação estabeleceu regras muito claras e específicas para a rotulagem dos 
suplementos alimentares. O objetivo é que o consumidor possa, com uma simples olhada no rótulo, entender o que 
é o produto, para que serve, para quem se destina e como deve ser consumido. Isso se traduz em requisitos 
obrigatórios que devem estar presentes de forma clara e visível na embalagem.

Uma das principais determinações é a designação do 
produto como "SUPLEMENTO ALIMENTAR" em letras 
maiúsculas, logo abaixo da marca. Essa identificação 
imediata já o diferencia de outros alimentos ou de 
medicamentos. Além disso, a rotulagem deve conter a 
lista completa de ingredientes, a tabela nutricional, a 
recomendação de uso e o público-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 criança 
consumindo um suplemento formulado para um adulto 
de alta performance.

Mais importante ainda é a regulação sobre as 
alegações. Alegações são quaisquer mensagens que 
afirmem, sugiram ou impliquem que o produto possui 
propriedades nutricionais ou de saúde. A ANVISA 
também criou uma lista positiva de alegações 
permitidas, que são baseadas em evidências 
científicas robustas. Por exemplo, um suplemento de 
creatina pode alegar que "auxilia no aumento do 
desempenho físico durante exercícios repetidos de 
curta duração e alta intensidade", pois essa alegação 
foi previamente avaliada e aprovada. No entanto, o 
mesmo suplemento não pode afirmar que "cura lesões 
musculares", pois isso seria uma alegação terapêutica, 
restrita a medicamentos. Este controle rigoroso sobre 
o que pode ser dito no rótulo protege o consumidor de 
promessas milagrosas e marketing enganoso.



3. O Que é um Suplemento Alimentar? A 
Definição Legal
Com a base do marco regulatório estabelecida, podemos agora nos aprofundar na questão mais fundamental: o 
que, exatamente, a lei brasileira considera um "suplemento alimentar"? A definição precisa fornecida pela RDC 
243/2018 é o ponto de partida para toda a nossa compreensão. De acordo com a norma, um suplemento alimentar 
é um "produto para ingestão oral, apresentado em formas farmacêuticas, destinado a suplementar a 
alimentação de indivíduos saudáveis com nutrientes, substâncias bioativas, enzimas ou probióticos".

Ingestão Oral e Formas 
Farmacêuticas
Define a via de administração e 
a aparência do produto. Inclui 
cápsulas, comprimidos, pós 
para diluição, líquidos, géis, 
entre outros. Essa 
característica é uma das que 
mais o aproxima visualmente 
de um medicamento, e por isso 
a clareza na rotulagem é tão 
crucial para evitar confusão.

Destinado a 
Suplementar a 
Alimentação
Este é o ponto que o distingue 
categoricamente de um 
medicamento. O suplemento 
não tem a finalidade de tratar, 
curar, prevenir ou diagnosticar 
doenças. Seu objetivo é 
complementar a dieta, fornecer 
componentes que podem estar 
em falta ou que são 
necessários em maiores 
quantidades em certas 
situações.

Indivíduos Saudáveis
O público-alvo são pessoas 
saudáveis. Se uma pessoa 
precisa de um nutriente para 
tratar uma condição patológica 
(como ferro para tratar anemia 
ferropriva), o produto indicado 
é um medicamento, que passa 
por um processo de registro 
muito mais rigoroso e 
complexo.

Vamos desmembrar essa definição para entender cada um de seus componentes. Primeiramente, "produto para 
ingestão oral" e "apresentado em formas farmacêuticas" definem a via de administração e a aparência do 
produto. Isso inclui cápsulas, comprimidos, pós para diluição, líquidos, géis, entre outros. Essa característica é uma 
das que mais o aproxima visualmente de um medicamento, e por isso a clareza na rotulagem é tão crucial para 
evitar confusão. A forma farmacêutica facilita a entrega de doses controladas e precisas dos seus constituintes.

A parte central da definição é o seu propósito: "destinado a suplementar a alimentação de indivíduos 
saudáveis". Este é o ponto que o distingue categoricamente de um medicamento. O suplemento não tem a 
finalidade de tratar, curar, prevenir ou diagnosticar doenças. Seu objetivo é complementar a dieta, fornecer 
componentes que podem estar em falta ou que são necessários em maiores quantidades em certas situações, 
como na prática esportiva intensa. O público-alvo são indivíduos saudáveis. Se uma pessoa precisa de um 
nutriente para tratar uma condição patológica (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 definição legal também nos diz o que um suplemento pode conter para cumprir seu propósito. A RDC 243/2018 
especifica quatro grandes categorias de substâncias que podem compor esses produtos: nutrientes, substâncias 
bioativas, enzimas e probióticos. Cada uma dessas categorias possui uma função distinta e é regulamentada de 
forma específica pela ANVISA, especialmente pela Instrução Normativa (IN) nº 28/2018, que estabelece as listas 
de constituintes autorizados.

Nutrientes
São as substâncias mais conhecidas e 
tradicionalmente associadas à suplementação. 
Esta categoria inclui vitaminas (como Vitamina 
C, Vitamina D) e minerais (como Ferro, Zinco, 
Magnésio), além de proteínas (como Whey 
Protein, Albumina), carboidratos (como 
Maltodextrina, Palatinose) e gorduras (como 
Ômega 3).

Substâncias Bioativas
Representam uma fronteira mais moderna e 
dinâmica da suplementação. São compostos 
que não são nutrientes essenciais, mas que 
exercem efeitos fisiológicos benéficos à saúde. 
Nesta categoria encontramos, por exemplo, a 
cafeína, a creatina, a coenzima Q10 e 
compostos fenólicos como os flavonoides do 
cacau.

Os nutrientes são as substâncias mais conhecidas e tradicionalmente associadas à suplementação. Esta categoria 
inclui vitaminas (como Vitamina C, Vitamina D) e minerais (como Ferro, Zinco, Magnésio), além de proteínas (como 
Whey Protein, Albumina), carboidratos (como Maltodextrina, Palatinose) e gorduras (como Ômega 3). A função 
desses componentes é primariamente nutricional, seja para corrigir deficiências, atender a uma demanda 
aumentada ou modular a ingestão de macronutrientes. Por exemplo, um atleta de endurance pode usar um 
suplemento de carboidrato para repor a energia durante um treino longo.

As substâncias bioativas representam uma fronteira mais moderna e dinâmica da suplementação. São compostos 
que não são nutrientes essenciais, mas que exercem efeitos fisiológicos benéficos à saúde. Nesta categoria 
encontramos, por exemplo, a cafeína (com seu efeito ergogênico), a creatina (que melhora o desempenho em 
exercícios de alta intensidade), a coenzima Q10 (com função antioxidante) e compostos fenólicos como os 
flavonoides do cacau. A regulamentação para essas substâncias é particularmente importante, pois garante que 
apenas aquelas com um sólido respaldo científico de segurança e eficácia sejam permitidas no mercado.



3.2. Enzimas e Probióticos na Composição
Continuando a exploração dos constituintes, as duas últimas categorias, enzimas e probióticos, representam 
áreas de grande inovação e interesse crescente tanto para a saúde geral quanto para a performance esportiva. 
Elas também são rigidamente controladas pelas listas positivas da ANVISA, garantindo que apenas cepas e tipos 
específicos e seguros sejam utilizados nos suplementos alimentares.

Enzimas

São proteínas que catalisam reações bioquímicas no 
corpo. Em suplementos, elas são mais comumente 
utilizadas para auxiliar no processo digestivo. Um 
exemplo clássico é a lactase, a enzima que quebra a 
lactose (o açúcar do leite). Um suplemento de lactase 
destina-se a indivíduos com intolerância à lactose, 
permitindo que consumam laticínios com menor 
desconforto. Outras enzimas digestivas, como 
proteases (que quebram proteínas) e lipases (que 
quebram gorduras), também podem ser encontradas 
em formulações destinadas a melhorar a digestão e a 
absorção de nutrientes, o que pode ser 
particularmente útil para atletas com altas 
necessidades calóricas que consomem grandes 
volumes de alimentos.

Probióticos

São microrganismos vivos que, quando administrados 
em quantidades adequadas, conferem um benefício à 
saúde do hospedeiro, principalmente através do 
equilíbrio da microbiota intestinal. A ANVISA possui 
uma lista específica das cepas de bactérias (como 
diferentes espécies de Lactobacillus e 
Bifidobacterium) que são aprovadas para uso em 
suplementos, com base em evidências de sua 
segurança e eficácia para a saúde intestinal. A saúde 
do intestino é um campo de pesquisa em franca 
expansão na nutrição esportiva, com estudos 
correlacionando uma microbiota equilibrada com 
melhor imunidade, recuperação e até mesmo 
performance. Um suplemento probiótico, portanto, 
visa modular positivamente esse ecossistema 
complexo.



3.3. A Fronteira Crítica: Suplemento vs. 
Medicamento
A distinção entre suplemento alimentar e medicamento é talvez o conceito mais crítico que um profissional da área 
precisa dominar. Confundir os dois pode levar a recomendações inadequadas, riscos à saúde do cliente e até 
mesmo implicações legais. Como vimos, a principal diferença reside no propósito e no público-alvo. O 
suplemento complementa a dieta de indivíduos saudáveis; o medicamento trata, previne, cura ou diagnostica 
doenças.

Suplemento Alimentar
Complementa a dieta

Para indivíduos saudáveis

Foco na segurança dos constituintes

Alegações baseadas em efeitos fisiológicos

Ex: "A vitamina C auxilia no funcionamento do 
sistema imune"

Medicamento
Trata, previne, cura ou diagnostica doenças

Para indivíduos com condições patológicas

Foco na eficácia terapêutica

Alegações baseadas em estudos clínicos

Ex: "Cura a gripe" ou "Trata a anemia"

Essa diferença se reflete em toda a cadeia regulatória. Um medicamento, para ser registrado na ANVISA, precisa 
passar por múltiplas fases de estudos clínicos (em animais e humanos) para comprovar sua segurança e, 
principalmente, sua eficácia terapêutica para uma condição específica. É um processo longo, caríssimo e 
extremamente rigoroso. A bula de um medicamento, por exemplo, descreve indicações, contraindicações e 
reações adversas com base nesses estudos. Um suplemento, por outro lado, tem seu processo de regularização 
focado na segurança dos seus constituintes dentro das dosagens permitidas, e suas alegações de saúde são 
baseadas em consensos científicos sobre os efeitos fisiológicos em pessoas saudáveis, não em efeitos curativos.

Na prática, isso significa que um suplemento de vitamina C não pode ser vendido com a promessa de "curar a 
gripe". Ele pode, no entanto, ter a alegação aprovada de que "a vitamina C auxilia no funcionamento do sistema 
imune". A primeira é uma alegação terapêutica (medicamento); a segunda, uma alegação de saúde (suplemento). 
Um atleta que usa um suplemento de nitrato para melhorar a vasodilatação e a performance está fazendo um uso 
fisiológico. Uma pessoa que usa um medicamento à base de nitrato para tratar angina (dor no peito por doença 
cardíaca) está fazendo um uso terapêutico. Compreender e respeitar essa fronteira é um pilar da prática 
profissional ética e segura.



4. As Listas Positivas: A Base Para a 
Segurança e Composição
A transição para um modelo baseado em listas positivas foi uma das mudanças mais estruturantes e importantes 
promovidas pelo novo marco regulatório. A lógica por trás dessa abordagem é a da permissão explícita, que coloca 
a segurança como pré-requisito para a entrada de qualquer componente no mercado. Em vez de a ANVISA ter que 
correr atrás para proibir substâncias que se mostram perigosas, a indústria é que precisa demonstrar a segurança 
de um ingrediente para que ele seja incluído na lista de permitidos. Isso inverte o ônus da prova e cria um filtro de 
segurança muito mais eficaz.

Constituintes 
Autorizados
Nutrientes, substâncias 
bioativas e outros componentes 
que podem estar presentes em 
suplementos.

Limites Mínimos e 
Máximos
Quantidades permitidas de cada 
constituinte por dose diária 
recomendada.

Alegações Autorizadas
Afirmações sobre propriedades 
nutricionais ou de saúde que 
podem constar nos rótulos.

Essas listas estão detalhadas principalmente na Instrução Normativa (IN) nº 28, de 26 de julho de 2018, e são 
atualizadas periodicamente pela ANVISA à medida que novas evidências científicas surgem. A IN 28 é, na prática, 
o grande catálogo que dita o que pode e o que não pode estar dentro de um suplemento alimentar. Ela é dividida 
em anexos que especificam:

Os constituintes autorizados (nutrientes, substâncias bioativas, etc.).

Os limites mínimos e máximos de cada constituinte por dose diária recomendada.

As alegações de saúde autorizadas e as condições para seu uso.

Para um profissional, consultar a IN 28 (e suas atualizações) é uma tarefa rotineira. Ao avaliar um novo produto no 
mercado, a primeira verificação deve ser se todos os seus ingredientes e suas respectivas dosagens estão em 
conformidade com essas listas. Isso permite identificar rapidamente produtos irregulares ou que utilizam 
substâncias não autorizadas, protegendo seus clientes de possíveis riscos.

NOTA IMPORTANTE: A IN nº 28/2018 é uma norma dinâmica. A ANVISA pode incluir, excluir ou alterar os 
limites de constituintes a qualquer momento. É fundamental o hábito de consultar a versão mais atualizada 
diretamente no site da agência antes de fazer recomendações baseadas em sua composição.



4.1. Navegando Pelas Listas: Constituintes e 
Limites
Vamos explorar como essas listas funcionam na prática. Ao abrir a IN 28, um fabricante ou profissional encontrará 
tabelas detalhadas. Para cada constituinte, a norma especifica não apenas o nome, mas também informações 
cruciais como os limites de uso e, em alguns casos, as fontes aprovadas e as condições que devem ser 
atendidas.

Os limites de uso são definidos como uma faixa de valores, com um mínimo e um máximo. O limite mínimo 
geralmente existe para garantir que o produto tenha uma quantidade significativa do composto para justificar a 
suplementação e, quando aplicável, para poder fazer uma alegação nutricional (por exemplo, ser "fonte de" uma 
vitamina). Já o limite máximo é a principal barreira de segurança, estabelecido com base em estudos de 
toxicidade, como o Tolerable Upper Intake Level (UL). Por exemplo, a cafeína tem um limite máximo de 200 mg por 
porção, e a dose diária total não deve exceder 400 mg. Um produto que contenha 300 mg de cafeína em uma 
única cápsula estaria, portanto, irregular.

Além das quantidades, a norma pode especificar as fontes do ingrediente. Para o mineral magnésio, por exemplo, 
a lista não diz apenas "magnésio", mas sim as formas químicas que foram avaliadas e consideradas seguras e 
biodisponíveis, como óxido de magnésio, citrato de magnésio ou bisglicinato de magnésio. Isso impede o uso de 
formas não estudadas ou potencialmente inseguras. A legislação, portanto, não controla apenas "o quê" e 
"quanto", mas também "como" o ingrediente é adicionado ao produto, garantindo um nível de qualidade e 
padronização muito elevado.



4.2. Aditivos Alimentares e Alegações: As 
Outras Listas
Além da lista de constituintes bioativos e nutrientes, o universo regulatório dos suplementos é governado por 
outras listas positivas igualmente importantes, que controlam os aditivos alimentares e as alegações de saúde. 
Ambos são aspectos cruciais que impactam diretamente a qualidade, a segurança e a forma como o produto é 
percebido e comercializado.

Aditivos Alimentares

São substâncias adicionadas intencionalmente ao 
produto para desempehar uma função tecnológica. 
Eles não têm propósito nutricional, mas são essenciais 
para garantir a estabilidade, a segurança 
microbiológica, a palatabilidade e a aparência do 
suplemento. Essa categoria inclui edulcorantes 
(adoçantes), corantes, aromatizantes, conservantes, 
espessantes e acidulantes. Assim como os 
ingredientes principais, os aditivos também só podem 
ser usados se estiverem em uma lista positiva da 
ANVISA para a categoria de suplementos. A legislação 
(RDC 243, Art. 10º) especifica que as regras de 
aditivos seguem uma norma específica, garantindo 
que apenas substâncias seguras e nas quantidades 
estritamente necessárias sejam empregadas.

Alegações de Saúde

São uma ferramenta de marketing poderosa e, por 
isso, estritamente controlada. A IN 28/2018 traz uma 
lista de alegações que foram cientificamente validadas 
pela ANVISA. Para cada alegação, a norma especifica 
o constituinte responsável, a dose mínima necessária 
para fazê-la e a redação exata ou muito similar que 
deve ser usada. Por exemplo, para um suplemento 
conter a alegação de que "as fibras alimentares 
auxiliam o funcionamento do intestino", ele precisa 
fornecer no mínimo 2,5g de fibras na porção 
recomendada. Este sistema garante que as alegações 
nos rótulos não sejam meras peças de publicidade, 
mas sim informações com embasamento científico, 
oferecendo mais uma camada de confiança para o 
consumidor e para o profissional que prescreve.

Exemplo de Alegação Permitida
"A creatina auxilia no aumento do desempenho 
físico durante exercícios repetidos de curta 
duração e alta intensidade."

Condição: O produto deve fornecer no mínimo 3g 
de creatina na recomendação diária de consumo.

Exemplo de Alegação NÃO Permitida
"A creatina cura lesões musculares e previne o 
envelhecimento celular."

Motivo: Alegação terapêutica (cura/prevenção de 
doenças) sem comprovação científica e não 
prevista na lista positiva.



5. Caminhos Para o Mercado: Notificação vs. 
Registro
Uma vez que um fabricante formulou um produto em total conformidade com as listas positivas de constituintes, 
aditivos e alegações, ele precisa regularizá-lo junto à ANVISA antes de poder comercializá-lo. O marco regulatório 
de 2018 também inovou ao criar dois caminhos distintos para essa regularização, cada um adequado a um tipo 
diferente de produto: a notificação e o registro. A escolha do caminho não é opcional; ela é determinada pela 
composição e pelas alegações do suplemento.

Notificação
Caminho mais simples, rápido e comum. Destinado a 
produtos cujos ingredientes e alegações já constam 
nas listas positivas da ANVISA e que se destinam a 
grupos populacionais sem restrições específicas 
(como adultos saudáveis).

Registro
Caminho mais complexo e rigoroso. Obrigatório para 
suplementos que contenham ingredientes ou que 
façam alegações que não constam nas listas 
positivas da ANVISA.

A notificação é o caminho mais simples, rápido e comum. Ela é destinada a produtos cujos ingredientes e 
alegações já constam nas listas positivas da ANVISA e que se destinam a grupos populacionais sem restrições 
específicas (como adultos saudáveis). Neste processo, a empresa fabricante assume a responsabilidade pela 
qualidade e segurança do produto e apenas "comunica" ou "notifica" a ANVISA sobre o seu lançamento. Não há 
uma análise prévia aprofundada por parte da agência, pois presume-se que, ao seguir as listas, o produto já é 
seguro. A fiscalização ocorre posteriormente, já no mercado (pós-comercialização).

Este modelo de notificação, também conhecido como isenção de registro, trouxe uma agilidade sem precedentes 
para o setor. Produtos como um whey protein padrão, uma creatina monohidratada dentro dos limites, ou um 
multivitamínico com formulação prevista na IN 28, podem chegar ao mercado de forma muito mais rápida. Isso 
estimula a concorrência 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 fórmula é composta por ingredientes já 
consagrados e avaliados pela ANVISA.



5.1. O Caminho da Notificação: Simplicidade 
e Responsabilidade
Vamos detalhar o processo de notificação. Ele representa uma mudança de paradigma na forma como a ANVISA 
gerencia o risco. Em vez de concentrar todos os seus esforços na análise prévia de cada produto que chega ao 
mercado, a agência confia que a indústria seguirá as regras já estabelecidas (as listas positivas) e foca sua energia 
na fiscalização de produtos que já estão nas prateleiras e na análise de casos mais complexos e inovadores.

Acesso ao Sistema
A empresa acessa o sistema eletrônico da ANVISA 
para iniciar o processo de notificação.

Preenchimento do Formulário
Submissão de todas as informações do produto 3 
composição, rotulagem, recomendação de uso, etc.

Declaração de Conformidade
A empresa declara que o suplemento atende a 
todos os requisitos da legislação vigente.

Geração do Protocolo
Em um prazo muito curto, o produto já está 
regularizado e apto para ser comercializado.

O procedimento de notificação é realizado eletronicamente. A empresa acessa o sistema da ANVISA, preenche um 
formulário com todas as informações do produto 3 composição, rotulagem, recomendação de uso, etc. 3 e declara 
que o suplemento atende a todos os requisitos da legislação vigente. Uma vez submetido, o protocolo é gerado e, 
em um prazo muito curto, o produto já está regularizado e apto para ser comercializado. É um sistema baseado na 
confiança e na responsabilidade do fabricante.

Contudo, essa simplicidade não significa ausência de rigor. Se, em uma ação de fiscalização, a ANVISA constatar 
que um produto notificado não cumpre o que foi declarado 3 por exemplo, se a análise laboratorial mostrar que ele 
tem uma substância não permitida ou uma dose de cafeína acima do limite 3, a empresa sofrerá sanções severas. 
As punições podem variar desde multas pesadas até o cancelamento da notificação e a retirada do produto do 
mercado. Portanto, a via da notificação, embora ágil, exige um compromisso total do fabricante com a 
conformidade regulatória, pois o risco da não conformidade é altíssimo.



5.2. O Caminho do Registro: Para a Inovação 
e Novos Ingredientes
Enquanto a notificação é a regra para produtos padronizados, o registro é a exceção, reservada para a inovação. 
Este caminho é obrigatório para suplementos que contenham ingredientes ou que façam alegações que não 
constam nas listas positivas da ANVISA. Além disso, produtos destinados a grupos populacionais específicos com 
alta vulnerabilidade, como lactentes e crianças de primeira infância, também podem exigir registro, mesmo que 
seus ingredientes sejam conhecidos, devido à necessidade de uma avaliação de segurança mais aprofundada para 
esse público.

O Processo de Registro

O processo de registro é muito mais complexo, 
demorado e custoso que a notificação. A empresa 
precisa submeter à ANVISA um dossiê técnico-
científico completo que comprove, inequivocamente, 
a segurança do novo ingrediente e/ou a eficácia da 
nova alegação. Esse dossiê geralmente inclui estudos 
toxicológicos, dados de estabilidade do produto, 
estudos de eficácia (se for o caso de uma nova 
alegação) e uma justificativa detalhada para o seu uso. 
Cada dossiê é analisado minuciosamente por uma 
equipe técnica da agência, que pode solicitar 
informações adicionais ou estudos complementares.

Exemplo Prático

Por exemplo, se uma empresa de biotecnologia isola 
um novo composto bioativo de uma planta amazônica 
e acredita que ele tem um efeito benéfico na 
recuperação muscular, ela não pode simplesmente 
lançar um suplemento com esse ingrediente. Ela deve 
primeiro percorrer o caminho do registro, 
apresentando todas as evidências científicas à 
ANVISA. Se a agência aprovar, o ingrediente pode 
então ser incluído na lista positiva, e futuros produtos 
que o utilizem poderão, talvez, seguir o caminho mais 
simples da notificação. O registro, portanto, é a porta 
de entrada para a inovação segura e baseada em 
evidências no mercado de suplementos.

1Submissão do Dossiê
Empresa envia documentação completa com 
estudos científicos sobre o novo ingrediente.

2 Análise Técnica
Equipe da ANVISA avalia minuciosamente 
todos os dados de segurança e eficácia.

3Possíveis Exigências
ANVISA pode solicitar estudos 

complementares ou esclarecimentos 
adicionais. 4 Decisão Final

Aprovação ou reprovação do registro com 
base na avaliação técnica completa.

5Inclusão na Lista Positiva
Se aprovado, o novo ingrediente pode ser 

incluído na lista positiva para uso futuro.



5.3. Tabela Comparativa: Notificação vs. 
Registro
Para consolidar as diferenças fundamentais entre os dois processos de regularização, uma comparação direta 
pode ser extremamente útil. É importante notar que a escolha entre um caminho e outro não é uma decisão 
estratégica da empresa, mas sim uma consequência direta da formulação e da proposta do produto. A tabela a 
seguir resume os pontos-chave que distinguem a notificação do registro.

Característica Notificação (Isenção de 
Registro)

Registro

Quando se aplica? Produtos com ingredientes, 
limites e alegações já previstos 
nas listas positivas da ANVISA.

Produtos com novos ingredientes, 
novas alegações ou para públicos 
específicos que exijam avaliação 
de segurança (ex: lactentes).

Processo ANVISA Comunicação prévia. Análise 
simplificada e automatizada. O 
foco da fiscalização é no 
mercado (pós-comercialização).

Análise prévia e detalhada de um 
dossiê técnico-científico 
completo pela equipe da ANVISA.

Tempo Estimado Rápido (dias ou poucas 
semanas).

Lento e variável (meses ou até 
anos), dependendo da 
complexidade do dossiê.

Custo Relativamente baixo (taxas de 
notificação).

Alto (taxas de registro + custos 
com a produção de evidências 
científicas).

Exemplo Prático Um suplemento de Vitamina D 
com 2000 UI (dose prevista na IN 
28).

Um suplemento com um novo 
extrato de alga com uma 
alegação de melhora da função 
cognitiva não prevista na 
legislação.

Implicação Agilidade para produtos 
padronizados e seguros. O ônus 
da conformidade recai sobre o 
fabricante.

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

Compreender essa divisão é crucial. Ela demonstra como a ANVISA conseguiu criar um sistema que, ao mesmo 
tempo, fomenta a agilidade e a concorrência para produtos já estabelecidos e seguros, enquanto mantém uma 
barreira de proteção robusta contra inovações que não sejam devidamente comprovadas.



6. A Importância da Regularização para a 
Prática Profissional
Por que um nutricionista, médico ou educador físico precisa se preocupar se um suplemento é notificado ou 
registrado? A resposta está na segurança e na responsabilidade. A regularização junto à ANVISA é o selo mínimo 
de garantia de que o produto passou por algum tipo de controle sanitário e que a empresa fabricante é legalmente 
responsável por ele. Recomendar ou utilizar produtos não regularizados é uma prática de altíssimo risco.

Riscos de Produtos Não Regularizados
Contaminação por metais pesados

Presença de substâncias proibidas

Dosagens diferentes das declaradas

Ausência de responsabilidade legal do 
fabricante

Benefícios da Verificação de 
Regularidade

Garantia de segurança para o cliente

Proteção legal para o profissional

Confiabilidade na composição declarada

Respaldo técnico para a recomendação

Um produto sem regularização (popularmente chamado de "clandestino") não oferece nenhuma garantia sobre sua 
composição. A análise de produtos apreendidos frequentemente revela contaminação por metais pesados, 
presença de substâncias proibidas (como fármacos anabolizantes) ou dosagens completamente diferentes das 
declaradas no rótulo. Ao prescrever um suplemento, o profissional está endossando aquele produto. Se o paciente 
sofrer um efeito adverso grave devido a um produto irregular, a responsabilidade poderá recair também sobre 
quem o recomendou.

Portanto, um dos primeiros passos na avaliação de um suplemento deve ser a verificação de sua regularidade. 
Essa informação geralmente pode ser consultada nos sistemas públicos da ANVISA. Optar sempre por produtos 
notificados ou registrados não é apenas uma questão de conformidade com a lei, mas um pilar fundamental da 
prática ética e da proteção à saúde do cliente ou atleta. O conhecimento detalhado sobre os processos de 
notificação e registro permite que o profissional explique ao seu cliente por que um produto é confiável, 
fortalecendo a relação de confiança e a adesão ao plano nutricional.



7. Contexto Futuro e Tendências para 2025
A regulamentação de suplementos é um campo dinâmico, e é esperado que continue evoluindo. Olhando para o 
horizonte de 2025, algumas tendências se destacam. A primeira é a expansão contínua das listas positivas. À 
medida que mais pesquisas são publicadas sobre novos compostos bioativos, é provável que a ANVISA, através de 
suas chamadas públicas e câmaras técnicas, incorpore novos ingredientes e novas alegações de saúde à IN 28. 
Ingredientes relacionados à saúde cognitiva (nootrópicos), à modulação do estresse (adaptógenos) e à saúde da 
pele (nutricosméticos) são áreas promissoras.

Expansão das Listas 
Positivas
Incorporação de novos 
ingredientes e alegações 
baseados em evidências 
científicas recentes, 
especialmente em áreas como 
nootrópicos, adaptógenos e 
nutricosméticos.

Fiscalização Pós-Mercado
Aumento do rigor na fiscalização 
com tecnologias avançadas de 
análise laboratorial para 
identificar fraudes e 
contaminações de forma mais 
rápida e precisa.

Personalização
Desenvolvimento de suplementos 
personalizados baseados em 
testes genéticos ou de 
microbioma, criando novos 
desafios regulatórios para a 
ANVISA.

Outra tendência é o aumento do rigor na fiscalização pós-mercado, especialmente com o avanço de tecnologias 
de análise laboratorial que permitem identificar fraudes e contaminações de forma mais rápida e precisa. A ANVISA 
também tem investido em sistemas de monitoramento de reações adversas, o que pode levar a reavaliações de 
segurança e ajustes nos limites de uso de certos ingredientes. A vigilância sobre o marketing digital e as alegações 
feitas por influenciadores em redes sociais também deve se intensificar, buscando coibir a publicidade enganosa.

Por fim, a personalização é uma macrotendência que impactará a regulamentação. Embora a legislação atual seja 
baseada em recomendações para a população geral, a crescente demanda por suplementos personalizados 
(baseados em testes genéticos ou de microbioma, por exemplo) pode, no futuro, criar a necessidade de novas 
discussões regulatórias. Para o profissional, manter-se atualizado não é apenas sobre ler as normas atuais, mas 
também sobre acompanhar as discussões e consultas públicas da ANVISA, antecipando as mudanças que 
moldarão o futuro do setor.



8. Revisão dos Conceitos-Chave da Aula
Nesta primeira parte sobre a legislação de suplementos, construímos uma base sólida para entender como o 
mercado brasileiro é regulado. Percorremos um caminho que saiu de um cenário fragmentado para um sistema 
organizado, seguro e baseado em evidências, tudo isso graças ao marco regulatório de 2018.

Revisitando os pontos essenciais, aprendemos que a RDC 243/2018 unificou a categoria de suplementos e 
instituiu a lógica das listas positivas, que são o coração da regulamentação, garantindo a segurança através da 
permissão explícita de constituintes, limites e alegações.

Dissecamos a definição legal de suplemento alimentar, entendendo que seu propósito é complementar a dieta de 
indivíduos saudáveis, o que o diferencia fundamentalmente de um medicamento. Vimos que sua composição pode 
incluir nutrientes, substâncias bioativas, enzimas e probióticos, todos listados na IN 28/2018.

Finalmente, desvendamos os dois caminhos para que um produto chegue ao mercado: a ágil notificação para 
produtos que seguem as regras já estabelecidas, e o rigoroso registro para as inovações que precisam comprovar 
sua segurança e eficácia. Compreender essa estrutura é a chave para uma atuação profissional segura, ética e 
eficaz no universo da suplementação nutricional.

RDC 243/2018
Marco regulatório que unificou a 

categoria de suplementos e 
instituiu a lógica das listas 

positivas, garantindo segurança 
através da permissão explícita de 
constituintes, limites e alegações.

Definição Legal
Suplemento alimentar é um 
produto para ingestão oral, 
apresentado em formas 
farmacêuticas, destinado a 
suplementar a alimentação de 
indivíduos saudáveis com 
nutrientes, substâncias bioativas, 
enzimas ou probióticos.

Listas Positivas
Listadas na IN 28/2018, são o 
coração da regulamentação, 
especificando constituintes 
autorizados, limites de uso e 
alegações permitidas para 
garantir a segurança dos 
produtos.

Notificação vs. Registro
Dois caminhos para 

regularização: notificação (ágil, 
para produtos com ingredientes já 

aprovados) e registro (rigoroso, 
para inovações que precisam 

comprovar segurança e eficácia).



Consolidação e Próximos Passos
Aula 15: Legislação de Suplementos no Brasil (ANVISA) - Parte 1

Resumo Visual dos Conceitos-Chave:

Problema Antigo
Mercado pré-2018 era 
fragmentado e confuso.

Solução Atual
RDC 243/2018 cria a categoria 
"Suplemento Alimentar".

Pilar Central
Modelo de Listas Positivas (o 
que é permitido) garante a 
segurança.

Identidade do Produto
Destinado a suplementar a 
dieta de indivíduos saudáveis. 
Não é medicamento.

Caminhos ao Mercado
Notificação (rápida, para 
produtos com ingredientes já 
aprovados) e Registro (lento, 
para inovações).

Perguntas para Reflexão:

Como a mudança para o modelo de listas positivas impacta diretamente a sua segurança ao recomendar um 
suplemento?

1.

Descreva uma situação prática em que um produto seria classificado como suplemento e outra em que seria 
um medicamento, usando a cafeína como exemplo.

2.

Se uma empresa desenvolve um novo whey protein com sabor de açaí, usando ingredientes e aditivos já 
aprovados, qual seria o caminho de regularização e por quê?

3.

Qual a sua responsabilidade profissional ao se deparar com um suplemento que promete "reversão da perda 
muscular da idade" em seu rótulo?

4.

Conexão com a Próxima Aula:

Na Aula 16 3 Legislação de Suplementos no Brasil (ANVISA) - Parte 2, vamos aprofundar nosso conhecimento em 
aspectos práticos da legislação. Abordaremos em detalhe a rotulagem obrigatória, a interpretação correta das 
tabelas nutricionais, as regras para publicidade e as penalidades para empresas que não cumprem as normas. 
Prepare-se para se tornar um expert em analisar criticamente qualquer suplemento no mercado!

Recursos Adicionais:

ANVISA - Resolução RDC nº 243/2018: Leitura do texto original para familiarização.1.

ANVISA - Instrução Normativa IN nº 28/2018: Consulta direta às listas de constituintes e alegações.2.

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

Mensagem Final:

Dominar a legislação pode parecer uma tarefa árdua, mas é o que separa o amador do profissional de excelência. 
Cada regra que você aprendeu hoje é uma ferramenta para proteger a saúde das pessoas e para construir uma 
carreira sólida e respeitada. Continue com essa dedicação


