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A categoria dos suplementos alimentares foi regulamentada em 2018, por 
meio da Instrução Normativa da Anvisa nº 28/2018, com o intuito de produzir produtos 
seguros e de qualidade para a população, mas eles não são considerados medicamentos. 
O conceito de medicamento, segundo a Lei 5.991/1973, é um “produto farmacêutico, 
tecnicamente obtido ou elaborado, com finalidade profilática, curativa, paliativa ou para 
fins de diagnóstico”.  

A definição de suplementos, no entanto, prevê que estes produtos não tratam, 
curam ou previnem doenças. A indicação prevista é para pessoas saudáveis com a 
finalidade de fornecer nutrientes, substâncias bioativas, enzimas ou probióticos em 
complemento à alimentação. Também são considerados suplementos, além dos 
vitamínicos e minerais, aqueles indicados para atletas, gestantes e lactantes. 

A diferença entre suplemento alimentar e os medicamentos, vai muito além 
da indicação clínica, pois se inicia na produção e no registro. Os medicamentos precisam 
ser registrados na Agência Nacional de Vigilância Sanitária (ANVISA) de acordo com a Lei 
nº 6.360/1976, e possuem um processo de registro mais rigoroso, que exige a 
comprovação de eficácia ou bioequivalência, entre outros requisitos. 

Os suplementos alimentares devem se adequar às disposições da RDC nº 
243/2018, IN nº 28/2018 e da RDC nº 239/2018, não havendo necessidade do registro na 
Anvisa. Para os fabricantes destes produtos é necessário que eles declarem (notifiquem) 
que atendem às regras e obrigatoriamente comuniquem o início da fabricação ou 
importação ao órgão local de Vigilância Sanitária (do estado ou município). 

Ainda sobre o registro dos suplementos, existem exceções de formulações que 
devem ser registradas na Anvisa quando esta possuir, enzimas ou probióticos, utilizados 
como ingrediente. Quando seu uso for indicado como coadjuvante, manterá o disposto na 
IN nº 28/2018, apenas a notificação. Também vale ressaltar sobre a regulamentação dos 
suplementos alimentares produzidos em farmácias de manipulação, que devem seguir a 
RDC nº 67/2007, e as normas anteriores não se aplicam a estes produtos. 

As legislações sanitárias possibilitaram que os suplementos alimentares sejam 
seguros para a população e por isso eles comtemplam definições, regras de composição, 
qualidade, segurança, rotulagem e requisitos para atualização das listas de constituintes, 
com limites de uso, alegações e rotulagem complementar, de maneira clara e bem 
delineada. 
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Os riscos mais recorrentes associados à ingestão dos suplementos, conforme o 
documento “Perguntas e Resposta: suplementos alimentares” da Anvisa, está relacionado 
aos produtos irregulares que utilizam substâncias não aprovadas para a comercialização 
ou não seguem as normas de fabricação exigidas. Vale lembrar, que o uso incorreto como 
o consumo acima da dose máxima ou a ingestão por grupos e faixas etárias não indicadas, 
também proporcionam um risco.  

Em farmácias e drogarias é possível encontrar medicamentos e suplementos 
com formulações e apresentações parecidas, a exemplo os produtos que contem 
acetilcisteína, lactulose e colecalciferol (vitamina D3). Por esse motivo, orientamos ao 
farmacêutico realizar a especificação correta no momento da aquisição de produtos junto 
ao fornecedor para que não haja divergência no abastecimento. 

A acetilcisteína é um fármaco com atividade mucolítica, comercializado há 
muitos anos na forma de xarope para uso adulto e infantil. Contudo, acetilcisteína é um 
aminoácido constante na Instrução Normativa da Anvisa nº 28/2018 e, por isso, pode 
atualmente ser também comercializada na forma de suplemento. Diante disso, muitas 
farmácias e drogarias passaram a adquirir a substância apresentada comercialmente 
como suplemento, o que gera dúvidas para o paciente e possíveis falhas no momento da 
dispensação.  

A tabela apresentada abaixo demonstra diferenças técnicas e de registro entre 
os produtos à base de acetilcisteína, apresentados na forma de medicamentos e 
suplementos, importantes para a avaliação do profissional no momento da dispensação. 

 
Tabela comparativa: Acetilcisteína Medicamento X Acetilcisteína Suplemento 

ACETILCISTEÍNA 

MEDICAMENTO  SUPLEMENTO 

Expectorante indicado quando se tem dificuldade para 
expectorar e há muita secreção densa e viscosa, tais 
como bronquite aguda, bronquite crônica e suas 
exacerbações (piora do quadro clínico e complicações), 
enfisema pulmonar, pneumonia, colapso/atelectasias 
pulmonares (fechamento dos brônquios) e 
mucoviscidose; entre outros. 

É o precursor da L-cisteína, que é um aminoácido 
responsável pela formação da glutationa, um importante 
antioxidante do organismo, cujo aumento promove 
também um efeito anti-inflamatório. É um suplemento 
alimentar autorizado e indicado para utilização pela 
Anvisa, exceto para a faixa etária dos lactentes (0 a 12 
meses) ou crianças de primeira infância (1 a 3 anos). 
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Registrado na Anvisa como medicamento Dispensado da obrigatoriedade de registro sanitário 

Indicado como expectorante e antídoto ao paracetamol Usado como fonte de aminoácido (L-cisteína) 

Contém bula Não contém bula  

Dose máxima: 
 600mg (comprimido efervescente e granulado); 
 11,5mg/mL (solução nasal); 
 40mg/mL (solução oral). 

Dose: 
 Mínimo de 42mg  
 Máximo de 830mg – Maiores de 19 anos. 

 

A dispensação do produto na farmácia, sendo suplemento ou medicamento, 
vai depender da prescrição que o paciente apresentar ao farmacêutico. Em caso de 
dúvidas sobre a prescrição recebida, compete ao farmacêutico entrar em contato com o 
prescritor para esclarecimentos, de forma que a dispensação ocorra corretamente em 
relação à indicação de uso.  

De acordo com a Resolução do CFF nº 357/01, artigo 23, havendo 
necessidade, o farmacêutico deve entrar em contato com o profissional prescritor para 
esclarecer eventuais problemas que tenha detectado no momento da avaliação do 
receituário.  

Para exemplificar, caso o farmacêutico fique na dúvida no momento da 
dispensação da acetilcisteína, este deve observar as informações disponíveis na prescrição 
como a apresentação, dose e posologia e, principalmente, questionar o paciente sobre a 
indicação de uso da substância. A acetilcisteína é uma substância isenta de prescrição 
médica. Dessa forma, quando o paciente não apresentar a receita, caberá ao farmacêutico 
realizar a anamnese clínica e prescrever a substância na apresentação adequada para o 
tratamento pretendido.  

O profissional tem a obrigação de garantir que a dispensação aconteça 
conforme de forma correta, primando pela segurança do paciente e pela qualidade do 
produto fornecido. 

Recomendamos a leitura de informações sobre suplementos disposto pela 
ANVISA, de modo bem didático: https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/centraisdeconteudo/publicacoes/alimentos/perguntas-e-respostas-
arquivos/suplementos-alimentares.pdf. 
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Quando tiver dúvidas sobre suplementos, recomendamos consulta à Instrução 
Normativa - IN Nº 28, de 26 de Julho de 2018, que estabelece as listas de constituintes, de 
limites de uso, de alegações e de rotulagem complementar dos suplementos alimentares. 
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