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NOTA TECNICA

Apresentagao:

O Conselho Regional de Farmdacia de Minas Gerais (CRFMG), em parceria com o Conselho
Regional de Nutricionistas da 92 Regido de Minas Gerais (CRN9), apresenta a seguinte Nota Técnica
que visa orientar Farmacéuticos e Nutricionistas para a promog¢do do uso seguro de suplementos
alimentares e, principalmente, alertar tais categorias profissionais sobre o consumo indiscriminado
destes produtos e seus possiveis riscos para a salude da populagdo.

Introdugao

A motivagao pela busca de habitos de vida mais saudaveis, levou ao aumento do consumo de
suplementos alimentares em vdrios paises. O Brasil até poucos anos ndo possuia dados que
demonstrassem essa tendéncia, contudo, segundo os primeiros resultados da Pesquisa de
Or¢amentos Familiares 2017-2018, do Instituto Brasileiro de Geografia e Estatistica (IBGE), foi
evidenciado que:

“de modo geral, 19,2% das pessoas entrevistadas referiram o uso de pelo menos
um suplemento alimentar no periodo de trinta dias anteriores a pesquisa, sendo
10,1% entre adolescentes, 19,2% em adultos e 34% em idosos. As mulheres
apresentaram maior consumo, particularmente, as mulheres idosas (41%) que
referiram em maior propor¢ao o uso de suplementos com calcio (21,3%) e com
vitaminas (19,5%). Suplementos a base de proteinas e outros suplementos para
atleta foram referidos por 1,7% da populagao geral.”

Em 2018, a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), para garantir o acesso da
populacdo a produtos seguros e de qualidade, publicou o “Marco Regulatério dos Suplementos
Alimentares”, que apresenta os requisitos sanitdrios aplicaveis aos suplementos alimentares,
estabelecidos pelas seguintes Resolugdes da Diretoria Colegiada (RDC) e Instrugdao Normativa (IN):

1. RDCn2243/2018, que dispde sobre os requisitos sanitarios dos suplementos alimentares;

2. IN n2 28/2018, que estabelece as listas de constituintes, de limites de uso, de alegagdes e de
rotulagem complementar dos suplementos alimentares;

3. RDC n2 239/2018, que estabelece os aditivos alimentares e coadjuvantes de tecnologia
autorizados para uso em suplementos alimentares;

4. RDC n? 27/2010, que dispde sobre as categorias de alimentos e embalagens isentos e com
obrigatoriedade de registro sanitdrio — Atualizada pelas RDC n2 240/2018 e RDC n° 316/2019;
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5. RDC n? 241/2018, que dispGe sobre os requisitos para comprovacdo da seguranca e dos
beneficios a saude dos probidticos para uso em alimentos.

Segundo definicdo da ANVISA, apresentada por meio da RDC n? 243/2018, suplemento
alimentar é definido como “produto para ingestdao oral, apresentado em formas farmacéuticas,
destinado a suplementar a alimentagdo de individuos sauddveis com nutrientes, substancias
bioativas, enzimas ou probiéticos, isolados ou combinados” e devem ser autorizados pela ANVISA.

Prescricao de Suplementos

A prescricdo de suplementos deve ser indicada quando houver a necessidade de
complementar a dieta do paciente ou ele apresentar caréncias nutricionais, mas nao deve substituir
a alimentacdo saudavel. Além dos médicos, nutricionistas e farmacéuticos devidamente capacitados
podem, de acordo com a avaliacdo das necessidades do paciente, prescrever suplementos
alimentares, conforme prevé a Lei n° 8.234/1991, que regulamenta a profissdo de nutricionista, a
gual estabelece, em seu artigo 49, inciso VI, a "prescricdo de suplementos nutricionais, necessarios
a complementagdo da dieta".

Ainda, conforme previsto na Resolugdo n? 586/2013, que regulamenta a “prescrigdo
farmacéutica” e Resolugdo n? 661/2018, que regulamenta o “cuidado farmacéutico relacionado a
suplementos alimentares e demais categorias de alimentos na farmacia comunitaria, consultério
farmacéutico e estabelecimentos comerciais de alimentos”, ambas do Conselho Federal de
Farmacia.

Segundo a Resolugdo n? 656/2020, do Conselho Federal de Nutricionistas, na prescri¢do
dietética de suplementos alimentares, o nutricionista deve:

“VII - respeitar os limites de UL para nutrientes e, em casos nao contemplados,
considerar critérios de eficacia e seguranca com alto grau de evidéncias cientificas;

VIII - respeitar as listas de constituintes autorizados para uso em suplementos
alimentares, prevista nos anexos | e Il da IN ANVISA n° 28/2018 e suas atualizacbes, e
0s insumos autorizados pela Anvisa, para comercializagdo, disponiveis nas farmacias
de manipulagao;
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X - considerar a biodisponibilidade e seguranca na prescricdo de substancias que
podem ser encontradas em diferentes formas quimicas;

Paragrafo Unico. Na identificacdo de efeitos colaterais, efeitos adversos, intoxicagdes,
voluntarias ou ndo, observadas ou relatadas pelos clientes/pacientes/usuarios, o
nutricionista deverd notificar os 06rgdaos sanitdrios competentes, assim como o
laboratério industrial ou a farmacia de manipulacdo.”

A utilizacdo de suplementos alimentares é parte do processo de cuidado ao paciente e a
prescricdo farmacéutica é recomendada, desde que tais produtos estejam apresentados em formas
farmacéuticas isentas de prescricdo. Entretanto, ndo cabe ao farmacéutico a proposicdo de dieta ou
plano alimentar ao paciente, contudo, sua atuacdo é conveniente no contexto da prevencdo de
doencgas; da recuperacdo da salde; na otimizacdo do desempenho fisico e mental; na
complementacao da farmacoterapia e na manutenc¢do ou melhora da qualidade de vida.

A Resolugdo do CFF n® 661/2018 foi publicada em atendimento a necessidade de
normatizacdo da dispensacdo e da prescricdo de suplementos alimentares, dado as novas
disposicdes apresentadas no Marco Regulatério do mesmo ano. Em consonancia com a Lei Federal
n2 13.021/2014, que categoriza a farmacia como um estabelecimento de salde, e com as diretrizes
para a farmadcia clinica, a norma regulamenta os suplementos alimentares como modalidade de
pratica farmacéutica, dispondo sobre a dispensacdo e a prescricao farmacéutica destes produtos,
com foco no cuidado a saude do paciente e da equipe multidisciplinar.

A prescrigdo deve levar em consideragdo, além das necessidades nutricionais dos pacientes,
a existéncia de evidéncias cientificas garantindo a eficacia e seguranca do consumo do produto para
0 paciente.

Prescricdo de Produtos Especiais e Formulas Magistrais (chas, alimentos e etc)

Além dos suplementos alimentares o farmacéutico deve estar atento aos cuidados
envolvidos na dispensagao e prescricao de outras categorias de produtos andlogos como alimentos
para fins especiais, chas, produtos apicolas, alimentos com alegac¢des de propriedade funcional ou
de saude e as preparacdes magistrais.

Segundo a Resolugdo do CFF n? 661/2018, o farmacéutico, no ato da dispensa¢do de
suplementos alimentares e demais categorias de alimentos, deve:
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“Art 32 - ... avaliar a prescricdo e informar, por escrito ou verbalmente, ao paciente
e/ou a seu cuidador, sobre sua utilizacdo racional, quer estes sejam
industrializados ou manipulados.

Art. 42 - O farmacéutico deverd avaliar a necessidade de uso do suplemento
alimentar e demais categorias de alimentos, com base nas caracteristicas do
individuo, em evidéncias cientificas quanto aos possiveis efeitos benéficos e/ou
danosos a saude, da conveniéncia do uso e custo.

Art. 52 - No processo da avaliacdo, seja do receituario ou para fins de autocuidado,
o farmacéutico devera considerar:

I- Reagdes adversas potenciais;

lI- InteragGes potenciais com alimentos, suplementos, medicamentos,
examescomplementares e doengas;

[ll-Toxicidade (aguda, subcroénica e crbnica);

IV-Precaugdes, adverténcias no uso e contraindicagdes;

V- Modo de uso relacionado a indicagdo/alegagdo de uso;

VI-Caracteristicas do individuo (bioldgicas, socioeconémicas, culturais, psicolégicas
e valores).”

Os profissionais prescritores devem observar a indicacao e os limites minimos e maximos de
cada nutriente. Especialmente no caso de prescricdo e dispensacdo de fodrmulas magistrais de
suplementos alimentares. A ANVISA disponibilizou, em seu portal, uma ferramenta de busca que
permite a consulta sobre os nutrientes, substancias bioativas, enzimas e probidticos. A ferramenta
disponibiliza os limites minimos e maximos, assim como os requisitos complementares de rotulagem
e as alegac¢dOes aprovadas com suas respectivas condi¢des de uso.

Produtos nao Registrados

O uso de suplementos pelo paciente deve ser monitorado por todos os profissionais da saude
gue compdem a equipe multidisciplinar quanto a ocorréncia de reagbes adversas, efeitos colaterais,
especialmente se relacionados a interagdao farmaco-nutriente e nutriente-nutriente. Tal atividade é
importante para avaliar o uso do produto e notificar os demais profissionais, os érgdos sanitarios
competentes e a empresa responsavel pela fabricagdo e/ou importacdo do produto, quando
aplicado.
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Existem algumas marcas de suplementos alimentares no mercado que ndo possuem registro
da ANVISA e o uso desses produtos associados a um problema de saude publica devido a falsificacao
e a producdo nao autorizada pode gerar um risco real ao paciente. Esses suplementos, além de
ineficiéncia de resultado, podem apresentar adulteragdo na composicao, auséncia de ativos ou
presenca de compostos téxicos, alergénicos e nocivos para a salde.

A venda clandestina de produtos irregulares € comum em diversos estabelecimentos,
especialmente naqueles ndo relacionados a drea da saude como academias, lojas de conveniéncias,
mercados e outros. Mesmo os produtos regularizados pela ANVISA, podem representar risco a
saude se forem consumidos em quantidades acima do limite de seguranca ou por individuos para os
guais nao sao indicados.

Segundo o Cddigo de Defesa do Consumidor, disposto pela Lei Federal n2 8.078/1990,
“propaganda enganosa é aquela capaz de levar o consumidor a erro”. A omissao de informagdes
também pode ser considerada propaganda enganosa, especialmente se esta envolve a saude e a
seguran¢a do consumidor, o que pode ser também enquadrado como crime, previsto no Cédigo
Penal.

Recomendacao Final

O usudrio nem sempre estd ciente dos danos que essas substancias podem causar. E
importante que o farmacéutico, no ato da dispensac¢do, faca a andlise da composicao e das
indicagdes dos produtos descritos nos rétulos, assim como as adverténcias ou restricdes de uso
indicadas pelo fabricante, para que assim possa esclarecer ao paciente quanto aos beneficios e os
possiveis riscos associados ao uso do suplemento alimentar.

Farmacéuticos e nutricionistas devem orientar seus pacientes para a compra de suplementos
alimentares em estabelecimentos licenciados, sob responsabilidade de um profissional da salde,
como farmacias e drogarias. Além disso, é essencial que alertem a populacdo sobre o uso de
produtos irregulares e que estes consultem a vigilancia sanitaria, em caso de duvida sobre a

regularidade de um suplemento alimentar.
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