
Aula 16: Legislação de Suplementos no 
Brasil (ANVISA) - Parte 2
Objetivos de Aprendizagem

Ao final desta aula, você será capaz de:

Identificar os componentes obrigatórios na rotulagem de suplementos alimentares segundo as normas da 
ANVISA.

Diferenciar alegações de saúde permitidas daquelas que são estritamente proibidas pela legislação.

Compreender a cadeia de responsabilidades, desde o fabricante até o profissional que prescreve o 
suplemento.

Analisar as tendências e futuras direções da regulamentação de suplementos no Brasil.

Relevância e Conexão

Na aula anterior, estabelecemos as bases da regulamentação da ANVISA, compreendendo como os suplementos 
são classificados e quais ingredientes são permitidos. Agora, mergulharemos nos aspectos práticos que você 
encontrará no dia a dia, seja como consumidor, prescritor ou fiscal. Dominar a rotulagem e as alegações permitidas 
não é apenas uma exigência legal; é a principal ferramenta para garantir a segurança do consumidor, a eficácia do 
produto e a prática profissional ética. Este conhecimento é um diferencial crucial que separa o profissional amador 
do especialista.

Mapa da Aula

A Anatomia do Rótulo: Desvendando os Requisitos Obrigatórios.1.

O Poder das Palavras: Alegações de Saúde Permitidas e Proibidas.2.

Quem Responde por Quê? Fiscalização e a Cadeia de Responsabilidades.3.

Olhando para o Futuro: Atualizações e Perspectivas da Regulamentação.4.



A Anatomia do Rótulo 3 Mais do que Apenas 
um Rosto Bonito
A Importância Estratégica da Rotulagem

A rotulagem de um suplemento alimentar é o principal ponto de comunicação entre o fabricante e o consumidor. 
No entanto, no Brasil, essa comunicação não é livre; ela é estritamente regulada pela Agência Nacional de 
Vigilância Sanitária (ANVISA). O propósito dessa regulação, consolidada principalmente na Resolução da Diretoria 
Colegiada (RDC) nº 243/2018 e na Instrução Normativa (IN) nº 28/2018, é multifacetado. Primeiramente, visa 
garantir a segurança do consumidor, fornecendo informações claras sobre composição, riscos e modo de uso. 
Em segundo lugar, busca promover a informação clara e precisa, evitando que o marketing enganoso induza o 
consumidor a erro sobre os reais benefícios do produto.

Por trás de cada item obrigatório no rótulo, existe uma narrativa de saúde pública. A exigência de listar alérgenos, 
por exemplo, nasceu de incontáveis casos de reações adversas que poderiam ser evitadas. A padronização da 
tabela nutricional, por sua vez, permite que consumidores e profissionais comparem produtos de forma justa e 
tomem decisões informadas. Portanto, entender a rotulagem não é apenas decorar uma lista de regras, mas sim 
compreender a filosofia de proteção e empoderamento do consumidor que a ANVISA busca implementar. Para o 
futuro profissional, essa compreensão é a base para orientar pacientes e clientes com segurança e 
responsabilidade.

NOTA IMPORTANTE: As informações regulatórias contidas nesta seção estão atualizadas até 2024. Consulte 
sempre as fontes oficiais da ANVISA para verificar possíveis alterações na legislação ou normas aplicáveis, 
especialmente a RDC nº 243/2018 e a IN nº 28/2018.



Requisito Fundamental: A Designação do 
Produto
O primeiro e talvez mais fundamental requisito da rotulagem é a designação do produto. Este não é o nome de 
marca (o nome comercial fantasioso), mas sim o nome técnico que define a categoria e a principal característica 
do suplemento. A designação deve seguir o padrão: "Suplemento Alimentar de [nome do nutriente ou 
substância]" ou "Suplemento Alimentar em [forma de apresentação]". Esta regra simples tem um impacto 
profundo, pois impede que produtos sejam vendidos com nomes ambíguos ou que prometam resultados 
milagrosos já no título.

Por exemplo, um produto cuja principal substância ativa é a creatina deve ser designado como "Suplemento 
Alimentar de Creatina em Pó" ou alguma variação similar aprovada. Ele não pode ser chamado apenas de 
"Monster Pump 3000" no campo da designação. O nome de fantasia pode existir, mas a designação oficial deve 
estar clara e proeminente no painel principal do rótulo. Essa clareza imediata permite que o consumidor identifique 
instantaneamente a natureza do produto sem precisar decifrar jargões de marketing, alinhando a expectativa com 
a realidade do conteúdo.

A lógica por trás dessa exigência é criar um campo de jogo nivelado. Ao padronizar a nomenclatura, a ANVISA 
força os fabricantes a serem transparentes sobre o que estão vendendo. Isso permite uma comparação direta 
entre diferentes marcas. Um estudante universitário ou um profissional de saúde pode, então, avaliar dois 
suplementos de creatina com base em sua pureza, dosagem e custo-benefício, em vez de ser influenciado por 
nomes comerciais agressivos. A designação correta é, portanto, o primeiro filtro de conformidade e um indicador 
da seriedade do fabricante.

Designação Correta
"Suplemento Alimentar de Creatina em Pó"

"Suplemento Alimentar de Proteína do Soro do 
Leite"

"Suplemento Alimentar de Vitaminas e Minerais em 
Cápsulas"

Designação Incorreta
"Monster Pump 3000"

"Queimador de Gordura Extremo"

"Fórmula Anabólica Avançada"



A Tabela Nutricional: O DNA do Suplemento
A tabela de informação nutricional é um dos elementos mais críticos do rótulo. Ela vai muito além de uma simples 
listagem de calorias e macronutrientes. Para suplementos alimentares, sua principal função é declarar a 
quantidade exata dos constituintes bioativos ou nutrientes que justificam a finalidade do produto. A precisão aqui 
é inegociável, pois a eficácia e a segurança de muitos suplementos, como cafeína ou beta-alanina, são 
estritamente dependentes da dose.

Um aspecto central e frequentemente mal interpretado é a "porção" ou "dose recomendada". A legislação exige 
que a tabela nutricional declare os valores nutricionais com base na porção sugerida pelo fabricante (por exemplo, 
"1 medida dosadora de 10g" ou "2 cápsulas"). Isso é crucial, pois alguns fabricantes podem usar porções 
irrealisticamente pequenas para fazer seus produtos parecerem ter menos calorias ou sódio. O profissional atento 
deve sempre analisar a quantidade de ativos por porção e verificar se essa porção é prática e alinhada com as 
doses recomendadas pela literatura científica.

Além da quantidade absoluta (em gramas ou miligramas), a tabela deve apresentar o Percentual de Valor Diário 
(%VD) para nutrientes que possuem uma ingestão diária de referência, como vitaminas e minerais. Para 
substâncias sem VD estabelecido, como a creatina ou a L-carnitina, apenas a quantidade por porção é declarada. 
Essa diferenciação é fundamental para que o consumidor entenda o impacto do suplemento no contexto de sua 
dieta total, evitando tanto a deficiência quanto o excesso de determinados nutrientes.

100%
Precisão Exigida

A quantidade declarada no rótulo 
deve corresponder exatamente ao 

conteúdo do produto

2-4
Cápsulas/Porção

Média de unidades que compõem 
uma porção típica de suplementos 

em cápsulas

15
Nutrientes

Número médio de nutrientes 
declarados em um suplemento 

multivitamínico



A Lista de Ingredientes: A Verdade em 
Ordem Decrescente
Subestimada por muitos, a lista de ingredientes é uma fonte riquíssima de informações sobre a qualidade e a 
composição real de um suplemento. A regra de ouro, determinada pela ANVISA, é que todos os ingredientes 
devem ser listados em ordem decrescente de proporção. Isso significa que o primeiro ingrediente da lista é aquele 
presente em maior quantidade no produto, e o último, em menor quantidade. Essa simples regra transforma a lista 
em uma poderosa ferramenta de análise.

Imagine que você está analisando um "Whey Protein Isolado". Se o primeiro ingrediente da lista for "maltodextrina" 
(um carboidrato simples) e a "proteína de soro de leite isolada" aparecer apenas em terceiro ou quarto lugar, você 
sabe que está pagando por um produto que é, em sua maioria, carboidrato, e não proteína. Esse tipo de análise 
crítica permite identificar produtos de baixa qualidade ou que praticam o chamado "protein spiking", onde 
aminoácidos de baixo custo são adicionados para inflar artificialmente o teor de nitrogênio e, consequentemente, o 
resultado do teste de proteína, enganando o consumidor.

A lista de ingredientes também é crucial para a segurança, pois é nela que se deve declarar a presença de aditivos 
alimentares, como corantes, adoçantes e conservantes. Cada aditivo deve ser declarado por seu nome completo 
ou por seu número de identificação internacional (INS). Para indivíduos com sensibilidades ou alergias, ou para 
aqueles que buscam um produto mais "limpo", a análise minuciosa desta lista é indispensável para fazer uma 
escolha segura e alinhada aos seus objetivos de saúde.

Lista de Ingredientes de Qualidade

Exemplo de Whey Protein Isolado:

Proteína isolada do soro do leite1.

Aromatizante natural2.

Goma xantana (espessante)3.

Sucralose (edulcorante)4.

Lecitina de soja (emulsificante)5.

Lista de Ingredientes Questionável

Exemplo de Whey Protein "Econômico":

Maltodextrina1.

Concentrado proteico do soro do leite2.

Aromatizante artificial3.

Glicina (aminoácido de baixo custo)4.

Corantes artificiais5.

Proteína isolada do soro do leite6.



Advertências Obrigatórias: Os Sinais de 
Alerta no Rótulo
As advertências são frases obrigatórias que devem constar no rótulo para informar sobre riscos, limitações de uso 
e populações para as quais o produto não é recomendado. Elas funcionam como um mecanismo de segurança 
essencial, transferindo parte da responsabilidade para o consumidor, que é devidamente alertado. A ANVISA 
determina tanto advertências gerais, aplicáveis a todos os suplementos, quanto advertências específicas, exigidas 
para certas substâncias ou formulações.

A advertência geral mais comum e fundamental é: "ESTE PRODUTO NÃO É UM MEDICAMENTO". Essa frase, que 
deve estar em destaque, tem o objetivo de combater a ideia de que suplementos podem curar, tratar ou prevenir 
doenças, uma fronteira que não devem cruzar. Outras advertências gerais incluem "NÃO EXCEDER A 
RECOMENDAÇÃO DIÁRIA DE CONSUMO INDICADA NA EMBALAGEM" e "MANTENHA FORA DO ALCANCE DE 
CRIANÇAS", reforçando a necessidade de um uso consciente e seguro.

Advertências específicas são ainda mais críticas. Por exemplo, suplementos contendo altas doses de cafeína 
devem obrigatoriamente alertar que "ESTE PRODUTO NÃO DEVE SER CONSUMIDO POR GESTANTES, 
LACTANTES E CRIANÇAS". Produtos que contêm ingredientes que podem causar alergias, como glúten, lactose, 
soja ou amendoim, devem exibir claramente a advertência "ALÉRGICOS: CONTÉM..." ou "PODE CONTER...". A 
ausência dessas advertências não é apenas uma infração regulatória grave, mas representa um risco direto e 
iminente à saúde de populações vulneráveis.

Advertências Gerais
"ESTE PRODUTO NÃO É UM MEDICAMENTO"

"NÃO EXCEDER A RECOMENDAÇÃO DIÁRIA DE 
CONSUMO"

"MANTENHA FORA DO ALCANCE DE 
CRIANÇAS"

Advertências Específicas
"ALÉRGICOS: CONTÉM DERIVADOS DE LEITE E 
SOJA"

"ESTE PRODUTO NÃO DEVE SER CONSUMIDO 
POR GESTANTES, LACTANTES E CRIANÇAS"

"PESSOAS COM DOENÇAS CARDÍACAS DEVEM 
CONSULTAR UM MÉDICO ANTES DE CONSUMIR 
ESTE PRODUTO"



O Poder das Palavras 3 Navegando pelas 
Alegações
O que é uma Alegação e Por que Ela é Regulada?

No contexto dos suplementos alimentares, uma alegação é qualquer mensagem ou representação que afirme, 
sugira ou implique que um produto possui características particulares relacionadas à sua origem, propriedades 
nutricionais, natureza, produção, processamento, composição ou qualquer outra qualidade. Em termos simples, é a 
promessa que o produto faz ao consumidor. As alegações são, sem dúvida, a ferramenta de marketing mais 
poderosa de um suplemento, pois é através delas que o consumidor entende o suposto benefício do produto.

É exatamente por causa desse poder de influência que a ANVISA regula as alegações de forma extremamente 
rigorosa. Uma alegação infundada ou exagerada pode levar ao consumo inadequado de um produto, à substituição 
de tratamentos médicos eficazes ou a falsas esperanças, resultando em prejuízos financeiros e, pior, danos à 
saúde. A regulamentação busca garantir que qualquer benefício declarado no rótulo ou na publicidade de um 
suplemento seja respaldado por evidências científicas robustas e inequívocas.

A legislação brasileira, especialmente a IN nº 28/2018, estabelece uma lista taxativa (uma lista fechada e 
específica) das alegações funcionais e de saúde que são permitidas para determinados nutrientes e substâncias 
bioativas. Isso significa que, em regra, os fabricantes não podem criar suas próprias alegações. Eles devem utilizar 
as frases exatas que foram previamente avaliadas e aprovadas pela ANVISA, garantindo que a comunicação seja 
padronizada e baseada em ciência, e não em marketing criativo.

1

Proteção ao Consumidor
Evita que o consumidor seja 
enganado por promessas 
exageradas ou falsas sobre os 
benefícios do produto.

2

Base Científica
Garante que as alegações 
sejam respaldadas por 
evidências científicas sólidas e 
não apenas por anedotas ou 
estudos isolados.

3

Padronização
Permite comparação justa entre 
produtos, já que todos devem 
usar as mesmas frases para 
descrever os mesmos 
benefícios.



Exemplos de Alegações de Saúde 
Permitidas
As alegações permitidas pela ANVISA são cuidadosamente redigidas para refletir o consenso científico sobre o 
efeito de um determinado composto. Elas são específicas e, geralmente, modestas em seu escopo, evitando 
promessas milagrosas. O conhecimento dessas alegações aprovadas é vital para que o profissional possa avaliar a 
conformidade de um produto e orientar seus clientes sobre os benefícios realistas que podem esperar.

Um exemplo clássico e relevante para o público-alvo é a creatina. A alegação aprovada para este composto é: "A 
creatina auxilia no aumento do desempenho físico durante exercícios repetidos de curta duração e alta 
intensidade". Observe a precisão da linguagem: "auxilia", não "garante"; "exercícios repetidos de curta duração e 
alta intensidade", não qualquer tipo de atividade física. Essa especificidade protege o consumidor de 
generalizações indevidas e alinha a expectativa com o real mecanismo de ação da substância, comprovado por 
centenas de estudos.

Outros exemplos importantes incluem as fibras alimentares, para as quais se pode alegar que "As fibras 
alimentares auxiliam o funcionamento do intestino", ou os fitoesteróis, com a alegação de que "Os fitoesteróis 
auxiliam na redução da absorção de colesterol". É fundamental notar que, para fazer uso dessas alegações, o 
produto deve conter uma quantidade mínima do composto em questão, também definida pela legislação. Um 
produto com uma quantidade ínfima de fibras não pode alegar o benefício, o que impede mais uma forma de 
engano ao consumidor.

Proteínas
"A proteína auxilia na formação 
dos músculos e ossos"

Cafeína
"A cafeína auxilia no aumento do 
estado de alerta e na melhora da 
concentração"

Vitamina C
"A vitamina C auxilia na absorção 
de ferro dos alimentos"



A Base Científica por Trás das Alegações 
Permitidas
O processo para que uma alegação seja aprovada pela ANVISA é longo, técnico e extremamente criterioso. Não se 
baseia em um ou dois estudos isolados, mas sim em uma revisão sistemática e abrangente de todo o corpo de 
evidências científicas disponíveis, incluindo ensaios clínicos randomizados em humanos, que são o padrão-ouro 
da pesquisa. A agência avalia a consistência, a qualidade e a aplicabilidade dos estudos para a população 
brasileira.

A narrativa por trás da aprovação de uma alegação é uma jornada científica. Um fabricante ou setor interessado 
deve submeter um dossiê técnico robusto à ANVISA. Este dossiê é então analisado por um corpo de especialistas 
que avalia a plausibilidade biológica do mecanismo de ação, a força da associação estatística encontrada nos 
estudos e, acima de tudo, a relevância clínica do efeito observado. Apenas quando há um consenso científico 
sólido de que o benefício é real e reprodutível, a alegação é considerada para inclusão na lista positiva.

Essa abordagem baseada em evidências, alinhada com as melhores práticas de agências reguladoras 
internacionais como a EFSA (Autoridade Europeia para a Segurança dos Alimentos), é o que confere credibilidade 
ao sistema. Para o profissional, isso significa que, ao ver uma alegação aprovada em um rótulo, ele pode ter a 
confiança de que aquela promessa passou pelo mais rigoroso crivo científico disponível. Ele não precisa refazer 
toda a pesquisa; a ANVISA já realizou esse filtro de qualidade, separando o que é ciência comprovada do que é 
apenas especulação de marketing.

Submissão do Dossiê
Empresa ou associação submete documentação 
completa com estudos científicos que sustentam a 
alegação proposta.

Análise Técnica
Equipe de especialistas da ANVISA avalia a 
qualidade metodológica dos estudos e a relevância 
das evidências.

Consulta Pública
Em alguns casos, a proposta é submetida à 
consulta pública para receber contribuições da 
sociedade.

Decisão Final
A alegação é aprovada e incluída na lista positiva ou 
rejeitada com base na solidez das evidências.



Alegações Proibidas: O Território do Engano
Tão importante quanto conhecer as alegações permitidas é saber identificar aquelas que são estritamente 
proibidas. A regra geral é que qualquer alegação que atribua aos suplementos alimentares propriedades 
terapêuticas, medicamentosas ou de cura é vetada. Suplementos são alimentos com finalidades específicas, não 
remédios. A confusão entre essas duas categorias é perigosa e pode levar pessoas a abandonar tratamentos 
médicos essenciais em favor de soluções ineficazes.

Exemplos clássicos de alegações proibidas incluem frases como: "cura a artrite", "previne o câncer", "trata a 
depressão" ou "reverte o diabetes". Essas são alegações terapêuticas explícitas e constituem uma infração 
sanitária grave. Além disso, alegações que prometem resultados rápidos e milagrosos, especialmente relacionadas 
à perda de peso, são igualmente proibidas. Frases como "perca 10 kg em uma semana", "queimador de gordura 
ultra rápido" ou "bloqueador de carboidratos" são consideradas enganosas e não são permitidas.

A proibição se estende a alegações mais sutis também. É proibido afirmar que um produto pode "substituir uma 
refeição", a menos que ele seja especificamente formulado e aprovado para esse fim (como produtos para 
controle de peso). Também não se pode sugerir que o produto tem um efeito anabolizante ou hormonal similar ao 
de esteroides. Identificar essas "bandeiras vermelhas" é uma habilidade crucial para o profissional de saúde, 
permitindo que ele proteja seus clientes de produtos fraudulentos e potencialmente perigosos que infestam o 
mercado informal.

Alegações Terapêuticas
"Cura doenças", "Trata 
condições médicas", "Previne o 
câncer"

Resultados Milagrosos
"Perca 10kg em uma semana", 
"Resultados imediatos 
garantidos"

Efeitos Anabolizantes
"Efeito similar a esteroides", 
"Aumenta testosterona 
naturalmente"



Tabela Comparativa: Permitido vs. Proibido
Para consolidar o conhecimento, uma comparação direta pode ilustrar claramente a fronteira que separa uma 
comunicação responsável de uma propaganda enganosa. A diferença reside na especificidade, na modéstia da 
promessa e, acima de tudo, no embasamento científico validado pela autoridade reguladora.

Categoria do Benefício Exemplo de Alegação Permitida 
(Linguagem ANVISA)

Exemplo de Alegação Proibida 
(Linguagem de Marketing 
Agressivo)

Desempenho Físico "A creatina auxilia no aumento do 
desempenho físico durante 
exercícios repetidos de curta 
duração e alta intensidade."

"Exploda seus músculos! Ganhos 
de força e massa em tempo 
recorde, similar a esteroides!"

Saúde Intestinal "As fibras alimentares (ex: 
psyllium) auxiliam o 
funcionamento do intestino."

"Detox intestinal completo! 
Elimine todas as toxinas do seu 
corpo e limpe seu cólon em 24 
horas."

Controle de Peso (Não há alegação direta para 
perda de peso em suplementos 
comuns)

"Derreta gordura abdominal 
enquanto dorme! O emagrecedor 
definitivo que bloqueia 100% da 
gordura."

Saúde Articular "A proteína auxilia na formação 
dos músculos e ossos." 
(Alegação genérica de proteína)

"Cure sua dor nas articulações. 
Reconstrua sua cartilagem e 
abandone seus remédios para 
artrite."

Energia e Foco "A cafeína auxilia no aumento do 
estado de alerta e na melhora da 
concentração."

"Energia nuclear para o seu 
cérebro. Foco ilimitado e 
produtividade 300% maior 
garantida."

Esta tabela demonstra como a regulamentação força a comunicação a se manter no terreno do que é 
cientificamente plausível e comprovado, protegendo o consumidor de promessas exageradas que não podem ser 
cumpridas e que podem, inclusive, mascarar riscos à saúde.

Linguagem Moderada
Alegações permitidas usam 
termos como "auxilia", 
"contribui" ou "ajuda", nunca 
garantias absolutas.

Especificidade 
Técnica
Alegações aprovadas 
descrevem com precisão o 
mecanismo de ação e as 
condições específicas em 
que o benefício ocorre.

Ausência de 
Promessas Médicas
Alegações permitidas nunca 
sugerem que o suplemento 
pode substituir 
medicamentos ou 
tratamentos médicos.



Fiscalização e a Cadeia de 
Responsabilidades
Muito Além do Fabricante: Uma Responsabilidade Compartilhada

A garantia da qualidade e segurança de um suplemento alimentar não é uma obrigação exclusiva de quem o 
produz. A legislação brasileira estabelece uma cadeia de responsabilidades que se estende por todos os elos do 
processo, desde a fabricação até o consumo final. Compreender essa cadeia é fundamental, pois cada ator 4 
fabricante, importador, distribuidor, varejista e até mesmo o profissional prescritor 4 possui deveres específicos 
cuja falha pode acarretar em sanções legais e, mais importante, em riscos para o consumidor.

O fabricante está na linha de frente e detém a maior carga de responsabilidade. Ele deve garantir que a produção 
siga as Boas Práticas de Fabricação (BPF), o que envolve controle de qualidade rigoroso das matérias-primas, 
processos de produção higiênicos, rastreabilidade dos lotes e garantia de que o produto final contenha exatamente 
o que está declarado no rótulo, livre de contaminantes. Qualquer desvio pode levar ao recolhimento do produto, 
multas pesadas e até mesmo a interdição da fábrica.

No entanto, a responsabilidade não termina na porta da fábrica. O importador é legalmente responsável por 
garantir que os produtos estrangeiros que ele introduz no Brasil atendam a todas as exigências da ANVISA, como 
se tivessem sido fabricados aqui. O distribuidor e o varejista (a farmácia, loja de suplementos ou e-commerce) 
também têm a responsabilidade de armazenar o produto adequadamente e de não comercializar produtos com 
prazo de validade vencido, com embalagem violada ou sem a devida regularização sanitária. Eles são 
corresponsáveis perante o consumidor.



O Papel do Profissional Prescritor: 
Responsabilidade Ética e Legal
A cadeia de responsabilidades alcança, de forma significativa, o profissional de saúde habilitado a prescrever 
suplementos, como nutricionistas e médicos. Embora não esteja envolvido na produção, o prescritor tem a 
responsabilidade técnica e ética de indicar produtos adequados, seguros e devidamente regularizados. A 
prescrição de um suplemento não é um ato trivial; é um ato de saúde que exige conhecimento aprofundado não 
apenas da bioquímica do nutriente, mas também da legislação que o rege.

Prescrever um produto de uma marca desconhecida, sem registro na ANVISA ou que faça alegações proibidas, 
pode trazer consequências sérias. Legalmente, o profissional pode ser considerado corresponsável por eventuais 
danos à saúde do paciente. Eticamente, ele falha em seu dever primordial de cuidado. Portanto, parte da boa 
prática profissional envolve verificar a regularidade do suplemento que está sendo indicado. Isso pode ser feito 
consultando o site da ANVISA ou simplesmente analisando o rótulo em busca de sinais de conformidade, como a 
presença de todas as informações obrigatórias que estamos estudando nesta aula.

Imaginemos um cenário prático: um atleta orientado por seu nutricionista desenvolve um problema hepático após 
consumir um suplemento indicado. A investigação revela que o produto continha substâncias não declaradas no 
rótulo. Embora a culpa primária seja do fabricante, o profissional pode ser questionado sobre sua diligência ao 
indicar um produto de uma empresa sem histórico de qualidade ou com um rótulo suspeito. A melhor defesa do 
profissional é sempre se basear em produtos de empresas idôneas, com rótulos claros e em conformidade com a 
legislação, documentando sempre sua orientação.

1

Verificação de Regularidade
Confirmar se o produto possui registro ou 
notificação na ANVISA quando aplicável.

2

Análise Crítica do Rótulo
Examinar se o rótulo contém todas as informações 
obrigatórias e se não faz alegações proibidas.

3

Documentação da Prescrição
Registrar formalmente a prescrição, incluindo 
dosagem, frequência e duração do uso.

4

Monitoramento de Efeitos
Acompanhar o paciente para identificar possíveis 
efeitos adversos ou interações.



O Processo de Fiscalização na Prática
A fiscalização dos suplementos alimentares no Brasil é realizada por uma rede que compõe o Sistema Nacional de 
Vigilância Sanitária (SNVS), liderado pela ANVISA em nível federal e executado pelas Vigilâncias Sanitárias 
(VISAs) estaduais e municipais. Esse processo não é apenas reativo (atuando após uma denúncia), mas também 
proativo, por meio de programas de monitoramento de mercado.

O processo pode ser iniciado de várias formas. Uma denúncia de um consumidor que sofreu um efeito adverso, 
um concorrente que identificou uma irregularidade, ou uma suspeita levantada pelo próprio profissional de saúde 
podem disparar uma investigação. A partir daí, a VISA local pode realizar uma inspeção na loja ou no distribuidor, 
coletar amostras do produto suspeito para análise em laboratórios oficiais (como o Instituto Adolfo Lutz em SP ou a 
Fiocruz no RJ) e, se a irregularidade for confirmada, tomar as medidas cabíveis.

As medidas podem variar em gravidade, desde uma simples notificação exigindo a correção do rótulo até a 
apreensão e inutilização do lote, a interdição do estabelecimento e a aplicação de multas que podem ser 
altíssimas. Em casos de fraude ou risco grave à saúde pública, a ANVISA pode determinar o recolhimento de todo 
o produto em circulação no território nacional, publicando alertas em seu portal e na mídia. Essa estrutura de 
fiscalização, embora enfrente desafios de escala em um país continental, é o principal mecanismo do Estado para 
proteger a população de produtos não conformes.

Gatilhos para Fiscalização

Denúncias de consumidores

Notificações de efeitos adversos

Programas de monitoramento

Alertas internacionais

Suspeitas de profissionais de saúde

Possíveis Sanções

Advertência formal

Multas (podem chegar a milhões de reais)

Apreensão e inutilização de produtos

Interdição parcial ou total do estabelecimento

Cancelamento do registro ou da autorização de 
funcionamento

Publicação de alertas ao consumidor



O Ciclo de Ação da Vigilância Sanitária
Para entender como a fiscalização se desenrola, podemos visualizar um ciclo de ação contínuo, que se 
retroalimenta para aprimorar o controle sobre o mercado.

Este ciclo dinâmico de proteção da saúde pública garante que a regulamentação não seja estática, mas sim um 
processo vivo que se adapta às novas realidades do mercado e às descobertas científicas. A eficácia deste 
sistema depende não apenas da atuação dos órgãos fiscalizadores, mas também da participação ativa de 
consumidores e profissionais de saúde, que atuam como "olhos e ouvidos" da vigilância sanitária no dia a dia.

Regulamentação e Pré-
Mercado

ANVISA estabelece as regras 
(RDCs e INs). Empresas registram 
produtos e adequam rótulos antes 

da comercialização.

Monitoramento Pós-
Mercado
VISAs coletam amostras em 
pontos de venda para verificar 
conformidade com a composição 
declarada.

Investigação de Desvios
Denúncias ou monitoramento 
detectam problemas, iniciando 
investigações específicas.

Ação Corretiva
Autoridades aplicam medidas 
proporcionais ao risco: 
orientação, multa, interdição ou 
recolhimento.

Revisão Regulatória
Informações da fiscalização 
alimentam atualizações nas 

normas, fechando brechas e 
melhorando o sistema.



Atualizações Recentes e Perspectivas para a 
Regulamentação
O Cenário Pós-RDC 243/2018

A publicação da RDC nº 243 e da IN nº 28 em 2018 representou um marco regulatório para os suplementos 
alimentares no Brasil. Essa nova legislação modernizou e simplificou o ambiente regulatório, que antes era 
fragmentado em diversas categorias (como "alimentos para atletas", "alimentos funcionais", etc.). Ao consolidar 
tudo sob a categoria única de "suplementos alimentares", a ANVISA trouxe mais clareza para o setor produtivo e 
para os consumidores, além de se alinhar com as práticas de grandes mercados internacionais, como os Estados 
Unidos e a Europa.

Uma das mudanças mais significativas foi a adoção de um modelo de lista positiva. Em vez de proibir o que é 
perigoso, a ANVISA optou por criar listas específicas do que é permitido: constituintes, aditivos e alegações. Isso 
significa que, se um ingrediente não está na lista, ele simplesmente não pode ser usado em suplementos até que 
sua segurança e eficácia sejam comprovadas e ele seja formalmente incluído pela agência. Essa abordagem é 
considerada mais segura e proativa, pois coloca o ônus da prova no fabricante, que precisa demonstrar a 
segurança de um novo ingrediente antes de colocá-lo no mercado.

Os anos seguintes à implementação desse marco têm sido de adaptação para a indústria e de consolidação para a 
fiscalização. A ANVISA continua a publicar atualizações nas listas positivas, incluindo novos ingredientes e 
alegações à medida que novas evidências científicas se tornam disponíveis. Esse dinamismo é essencial em um 
campo que evolui tão rapidamente quanto a nutrição esportiva, e espera-se que essa abordagem de atualização 
constante continue a ser a norma.

1Antes de 2018
Regulamentação fragmentada em várias 

categorias: alimentos para atletas, 
complementos alimentares, suplementos 

vitamínicos, etc.
2 2018

Publicação da RDC 243 e IN 28, unificando 
todas as categorias sob o termo "suplementos 
alimentares" e estabelecendo listas positivas.32019-2021

Período de adaptação da indústria às novas 
regras. Publicação de guias e materiais 

orientativos pela ANVISA. 4 2022-2024
Atualizações periódicas das listas positivas, 
incluindo novos ingredientes e ajustes nos 
limites de uso com base em novas evidências 
científicas.



Tendências e Perspectivas para 2025 e 
Além
Olhando para o futuro, algumas tendências claras estão moldando a próxima fase da regulamentação de 
suplementos. Uma das mais importantes é a busca por maior harmonização internacional. A ANVISA participa 
ativamente de fóruns como o Codex Alimentarius, buscando alinhar suas normas com as de outros países. Isso não 
apenas facilita o comércio internacional, mas também permite que o Brasil se beneficie da expertise e das 
avaliações de segurança realizadas por outras agências reguladoras de ponta, acelerando a aprovação de 
ingredientes seguros.

Outra tendência forte é o aumento do foco na rastreabilidade e no combate à falsificação. Com o crescimento do 
e-commerce, a venda de suplementos falsificados ou irregulares se tornou um problema de saúde pública. Espera-
se que a ANVISA e outros órgãos do governo invistam em tecnologias como QR codes nos rótulos, que permitiriam 
ao consumidor verificar a autenticidade e a procedência do produto em tempo real com seu smartphone. Isso traria 
uma camada extra de segurança e empoderamento para o consumidor.

Finalmente, há um debate crescente sobre a regulamentação de novas categorias de ingredientes, como os 
canabinoides (ex: Canabidiol - CBD) e os probióticos de nova geração. À medida que a ciência avança e demonstra 
potenciais benefícios desses compostos, a pressão sobre a ANVISA para criar caminhos regulatórios claros para 
seu uso em suplementos aumenta. A agência provavelmente adotará uma abordagem cautelosa, baseada em 
evidências, mas é inegável que a fronteira do que é considerado um "suplemento alimentar" continuará a se 
expandir nos próximos anos.

Harmonização 
Internacional
Alinhamento com padrões 
globais para facilitar comércio e 
aproveitar avaliações de 
segurança de outras agências.

Rastreabilidade Digital
Implementação de tecnologias 
para verificação de 
autenticidade e combate à 
falsificação de produtos.

Novos Ingredientes
Regulamentação de compostos 
emergentes como canabinoides, 
adaptógenos e probióticos de 
nova geração.



O Impacto da Digitalização na Fiscalização e 
no Consumo
A transformação digital impacta todos os setores, e a vigilância sanitária não é exceção. A tendência para os 
próximos anos é uma fiscalização cada vez mais orientada por dados. A ANVISA tem investido em sistemas que 
permitem o monitoramento de vendas online e o uso de inteligência artificial para identificar anúncios com 
alegações proibidas em redes sociais e marketplaces. Isso permite uma fiscalização mais ágil e direcionada, 
focando nos maiores focos de risco para o consumidor, que muitas vezes se encontram no ambiente digital.

Para o consumidor e o profissional, a digitalização também traz ferramentas poderosas. A popularização de 
aplicativos que permitem escanear o código de barras de um produto para obter informações detalhadas sobre 
sua composição, certificações e até mesmo alertas de recall da ANVISA é uma realidade iminente. Essa "rotulagem 
estendida" digital pode fornecer um nível de detalhe e transparência impossível de ser acomodado no rótulo físico, 
permitindo escolhas ainda mais informadas e seguras.

Essa evolução exigirá novas competências dos profissionais. Será preciso não apenas entender o rótulo físico, mas 
também saber navegar e interpretar as informações disponíveis nas plataformas digitais, orientando os clientes 
sobre como usar essas ferramentas para sua própria segurança. A capacidade de diferenciar fontes de informação 
confiáveis (como os sistemas oficiais da ANVISA) de desinformação online será uma habilidade cada vez mais 
valiosa no arsenal do nutricionista e do médico do futuro.

Benefícios da Digitalização

Acesso instantâneo a informações detalhadas 
sobre produtos

Verificação em tempo real da autenticidade e 
regularidade

Notificações automáticas sobre recalls e alertas

Rastreabilidade completa da cadeia de produção

Fiscalização mais eficiente e abrangente

A digitalização permite que consumidores acessem 
informações detalhadas sobre suplementos 
diretamente pelo smartphone, aumentando a 
transparência e segurança.



Resumo e Pontos-Chave da Aula
Nesta segunda parte sobre a legislação da ANVISA, dissecamos os elementos práticos que definem um 
suplemento regularizado e seguro no mercado brasileiro. Aprofundamos nosso entendimento sobre como a 
regulamentação se materializa no produto que chega às mãos do consumidor.

Primeiramente, exploramos a anatomia do rótulo, compreendendo que cada elemento 4 da designação à lista de 
ingredientes, passando pela tabela nutricional e pelas advertências 4 tem um propósito claro de informar e 
proteger. Vimos que a ordem dos ingredientes e a precisão das doses são cruciais para uma análise crítica da 
qualidade do produto.

Em seguida, mergulhamos no universo das alegações, diferenciando as promessas permitidas, que são baseadas 
em um rigoroso crivo científico, daquelas proibidas, que resvalam no campo do engano e do risco terapêutico. A 
capacidade de identificar uma alegação irregular é uma das competências mais importantes para o profissional 
que atua na área.

Analisamos também a cadeia de responsabilidades, que se estende do fabricante ao prescritor, destacando o 
papel ético e legal do profissional de saúde na indicação de produtos seguros. Finalmente, olhamos para o futuro, 
discutindo as tendências de harmonização internacional, rastreabilidade digital e a incorporação de novos 
ingredientes, que moldarão o cenário regulatório nos próximos anos.

01

Rotulagem
Designação, tabela nutricional, lista de ingredientes e 
advertências são elementos obrigatórios que garantem 
transparência e segurança.

02

Alegações
Apenas alegações aprovadas pela ANVISA podem ser 
utilizadas, sempre baseadas em evidências científicas 
sólidas.

03

Responsabilidades
Todos os envolvidos na cadeia, do fabricante ao 
prescritor, têm responsabilidades legais e éticas na 
garantia da qualidade e segurança.

04

Futuro
A regulamentação evolui para maior harmonização 
internacional, rastreabilidade digital e inclusão de novos 
ingredientes com base científica.



Consolidação do Aprendizado
Esta aula forneceu as ferramentas para que você possa analisar criticamente qualquer suplemento alimentar no 
mercado brasileiro, garantindo segurança e eficácia para você e seus futuros clientes. O conhecimento da 
legislação não é um mero detalhe burocrático, mas sim o alicerce de uma prática profissional responsável e de 
excelência.

Perguntas para Reflexão

Ao pegar um suplemento que você consome, você consegue identificar todos os elementos de rotulagem 
obrigatória discutidos? Há algo que pareça fora do padrão?

1.

Pense em um anúncio de suplemento que você viu recentemente. A alegação feita era específica e alinhada 
com as permitidas pela ANVISA, ou era vaga e exagerada?

2.

Como você, enquanto futuro profissional, pode criar um processo simples para verificar a conformidade de um 
suplemento antes de recomendá-lo a um cliente?

3.

Conexão com a Próxima Aula

Agora que você compreende profundamente o que a legislação permite e o que um rótulo deve conter, estamos 
prontos para discutir um dos maiores riscos associados à suplementação: o doping. Na Aula 17 3 Doping e o Risco 
da Suplementação, investigaremos como, apesar de toda essa regulamentação, produtos podem conter 
substâncias proibidas não declaradas no rótulo, e quais estratégias atletas e profissionais podem adotar para 
minimizar esse risco. O conhecimento de hoje é a sua primeira linha de defesa.

Recursos Adicionais

Portal da ANVISA - Alimentos: https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/alimentos - Fonte primária para 
todas as legislações.

1.

RDC nº 243/2018: Texto completo da resolução que dispõe sobre os requisitos sanitários dos suplementos 
alimentares.

2.

IN nº 28/2018: Lista completa de constituintes, limites de uso e alegações permitidas. Essencial para consulta.3.

Mensagem Final

O conhecimento regulatório é um superpoder no mundo da nutrição. Ele permite que você veja através do 
marketing, proteja seus clientes e se posicione como uma autoridade confiável. Continue estudando, questionando 
e aplicando este conhecimento. Sua dedicação à excelência e à ética é o que fará a diferença na vida das pessoas.

https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/alimentos

