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A categoria dos suplementos alimentares foi regulamentada em 2018, por
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meio da Instrucdo Normativa da Anvisa n? 28/2018, com o intuito de produzir produtos
seguros e de qualidade para a populagdo, mas eles ndo sao considerados medicamentos.
O conceito de medicamento, segundo a Lei 5.991/1973, é um “produto farmacéutico,
tecnicamente obtido ou elaborado, com finalidade profilatica, curativa, paliativa ou para

fins de diagndstico”.

A definicdo de suplementos, no entanto, prevé que estes produtos nao tratam,
curam ou previnem doencgas. A indicacdo prevista é para pessoas saudaveis com a
finalidade de fornecer nutrientes, substdncias bioativas, enzimas ou probidticos em
complemento a alimentagdo. Também s3o considerados suplementos, além dos
vitaminicos e minerais, aqueles indicados para atletas, gestantes e lactantes.

A diferencga entre suplemento alimentar e os medicamentos, vai muito além
da indicagdo clinica, pois se inicia na produg¢do e no registro. Os medicamentos precisam
ser registrados na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) de acordo com a Lei
n? 6.360/1976, e possuem um processo de registro mais rigoroso, que exige a
comprovacao de eficdcia ou bioequivaléncia, entre outros requisitos.

Os suplementos alimentares devem se adequar as disposicdes da RDC n?
243/2018, IN n2 28/2018 e da RDC n2 239/2018, ndo havendo necessidade do registro na
Anvisa. Para os fabricantes destes produtos é necessario que eles declarem (notifiquem)
que atendem as regras e obrigatoriamente comuniquem o inicio da fabricagdo ou
importacdo ao 6rgdo local de Vigilancia Sanitaria (do estado ou municipio).

Ainda sobre o registro dos suplementos, existem exce¢bes de formulagdes que
devem ser registradas na Anvisa quando esta possuir, enzimas ou probidticos, utilizados
como ingrediente. Quando seu uso for indicado como coadjuvante, mantera o disposto na
IN n2 28/2018, apenas a notificacdo. Também vale ressaltar sobre a regulamentagdo dos
suplementos alimentares produzidos em farmdcias de manipulagdo, que devem seguir a
RDC n2 67/2007, e as normas anteriores ndo se aplicam a estes produtos.

As legislages sanitarias possibilitaram que os suplementos alimentares sejam
seguros para a populagdo e por isso eles comtemplam defini¢Ges, regras de composicao,
qualidade, seguranca, rotulagem e requisitos para atualizagdo das listas de constituintes,
com limites de uso, alega¢des e rotulagem complementar, de maneira clara e bem
delineada.
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Os riscos mais recorrentes associados a ingestdo dos suplementos, conforme o
documento “Perguntas e Resposta: suplementos alimentares” da Anvisa, esta relacionado
aos produtos irregulares que utilizam substancias ndao aprovadas para a comercializagao
ou ndo seguem as normas de fabricacao exigidas. Vale lembrar, que o uso incorreto como
0 consumo acima da dose mdxima ou a ingestdo por grupos e faixas etarias nao indicadas,
também proporcionam um risco.

Em farmacias e drogarias é possivel encontrar medicamentos e suplementos
com formulacbes e apresentacdes parecidas, a exemplo os produtos que contem
acetilcisteina, lactulose e colecalciferol (vitamina D3). Por esse motivo, orientamos ao
farmacéutico realizar a especificagdao correta no momento da aquisicao de produtos junto
ao fornecedor para que nao haja divergéncia no abastecimento.

A acetilcisteina € um farmaco com atividade mucolitica, comercializado ha
muitos anos na forma de xarope para uso adulto e infantil. Contudo, acetilcisteina é um
aminoacido constante na Instrucdo Normativa da Anvisa n2 28/2018 e, por isso, pode
atualmente ser também comercializada na forma de suplemento. Diante disso, muitas
farmacias e drogarias passaram a adquirir a substancia apresentada comercialmente
como suplemento, o que gera duvidas para o paciente e possiveis falhas no momento da
dispensagao.

A tabela apresentada abaixo demonstra diferengas técnicas e de registro entre
os produtos a base de acetilcisteina, apresentados na forma de medicamentos e
suplementos, importantes para a avaliacdo do profissional no momento da dispensacao.

Tabela comparativa: Acetilcisteina Medicamento X Acetilcisteina Suplemento

ACETILCISTEINA

MEDICAMENTO SUPLEMENTO

Expectorante indicado quando se tem dificuldade para E o precursor da L-cisteina, que é um aminoéacido

expectorar e ha muita secregdo densa e viscosa, tais responsavel pela formagdo da glutationa, um importante

como bronquite aguda, bronquite cronica e suas antioxidante do organismo, cujo aumento promove

exacerbacdes (piora do quadro clinico e complicagdes),  também um efeito anti-inflamatério. E um suplemento

enfisema pulmonar, pneumonia, colapso/atelectasias alimentar autorizado e indicado para utilizagdo pela

pulmonares (fechamento dos brénquios) e Anvisa, exceto para a faixa etaria dos lactentes (0 a 12

mucoviscidose; entre outros. meses) ou criancgas de primeira infancia (1 a 3 anos).
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Registrado na Anvisa como medicamento Dispensado da obrigatoriedade de registro sanitario

Indicado como expectorante e antidoto ao paracetamol  Usado como fonte de aminoacido (L-cisteina)

Contém bula N3do contém bula

Dose maxima:
e  600mg (comprimido efervescente e granulado);
e 11,5mg/mL (solucdo nasal);
e 40mg/mL (solugdo oral).

Dose:
e Minimo de 42mg
e Maximo de 830mg — Maiores de 19 anos.

A dispensac¢do do produto na farmacia, sendo suplemento ou medicamento,
vai depender da prescricdo que o paciente apresentar ao farmacéutico. Em caso de
duvidas sobre a prescricdao recebida, compete ao farmacéutico entrar em contato com o
prescritor para esclarecimentos, de forma que a dispensagdo ocorra corretamente em
relagdo a indicagdo de uso.

De acordo com a Resolugdo do CFF n? 357/01, artigo 23, havendo
necessidade, o farmacéutico deve entrar em contato com o profissional prescritor para
esclarecer eventuais problemas que tenha detectado no momento da avaliagdo do
receituario.

Para exemplificar, caso o farmacéutico fique na duvida no momento da
dispensacdo da acetilcisteina, este deve observar as informacdes disponiveis na prescricao
como a apresentacdo, dose e posologia e, principalmente, questionar o paciente sobre a
indicacdo de uso da substancia. A acetilcisteina é uma substancia isenta de prescricdo
médica. Dessa forma, quando o paciente ndo apresentar a receita, caberd ao farmacéutico
realizar a anamnese clinica e prescrever a substancia na apresentacao adequada para o
tratamento pretendido.

O profissional tem a obrigacdo de garantir que a dispensagdo aconteca
conforme de forma correta, primando pela seguranca do paciente e pela qualidade do
produto fornecido.

Recomendamos a leitura de informacdes sobre suplementos disposto pela
ANVISA, de modo bem didatico: https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/centraisdeconteudo/publicacoes/alimentos/perguntas-e-respostas-
arquivos/suplementos-alimentares.pdf.
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Quando tiver duvidas sobre suplementos, recomendamos consulta a Instrucdao
Normativa - IN N2 28, de 26 de Julho de 2018, que estabelece as listas de constituintes, de
limites de uso, de alegagdes e de rotulagem complementar dos suplementos alimentares.
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