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1.INTRODUGAO

11 CONTEXTO HISTORICO

Aidentificacdo da necessidade de um guia de orientagdo de prescri¢do e dispensagdo partiu de
um olhar bastante atento e cuidadoso do Conselho Federal de Nutricionistas (CFN) e do Conselho
Federal de Farmdcia (CFF) frente as atuadlizagdes dos atos normativos regulatorios de
suplementos alimentares e fitoterdpicos pela Agéncia Nacional de Vigiléncia Sanitdria (Anvisa) —
em consondncia com o contexto internacional, com as novas resolugées especificas de cada
conselho profissional sobre o tema e com as demandas de ambas as categorias por um
documento norteador que harmonizasse o entendimento sobre suplementos alimentares e
subsidiasse a prdtica profissional, seja na prescrigcdo por nutricionistas, seja na dispensagdo em
farmdcias pelos farmacéuticos. Tal iniciativa fortalece a colaboragdo interprofissional e contribui
para mais clareza e seguranga aos profissionais envolvidos, em beneficio da sociedade.

O presente documento € um guia informativo, ndo regulatério, de cardter ndo vinculante,
destinado unicamente a esclarecer duvidas d respeito da prescri¢do de suplementos alimentares
e fitoterdpicos por nutricionista e da dispensacgdo pelos farmacéuticos em farmdcias. Sobre os
suplementos, esclarece-se que a Anvisa adotou, no novo marco regulatério, a denominagdo
“suplementos alimentares” para enquadrar seis categorias de alimentos e uma de medicamentos,
apresentadas a seguir: 1) suplementos de vitaminas e minerais; 2) substncias bioativas e
probidticos; 3) novos alimentos e novos ingredientes; 4) alimentos com alegagdes de propriedades
funcionadis e de saude; 5) suplementos para atletas; 6) complementos alimentares para gestantes
e nutrizes; e 7) medicamentos especificos sem prescricdo médica. Tais enquadramentos e a
fundamentagdo legal da Anvisa sobre o assunto estdo disponiveis nos seguintes atos normativos e
suas atualizagdes no Quadro 1:

A Resolugdo da Diretoria Colegiada (RDC) da Anvisa n° 67, de 8 de outubro de 2007; a RDC da
Anvisa n° 24, de 14 de junho de 2011; a RDC da Anvisa n° 98, de 1° de agosto de 2016; a RDC da
Anvisa n° 107, de 5 de setembro de 2016; a RDC da Anvisa n° 239, de 26 de julho de 2018; a RDC
da Anvisa n° 240, de 26 de julho de 2018; a RDC da Anvisa n° 241, de 26 de julho de 2018; a RDC
da Anvisa n° 242, de 26 de julho de 2018; a RDC da Anvisa n° 243, de 26 de julho de 2018; a
Instrugdo Normativa (IN) da Anvisa n° 28, de 26 de julho de 2018; a Instrugdo Normativa (IN) da
Anvisa n° 76, de 5 de novembro de 2020; e a Instrugdo Normativa (IN) da Anvisa n° 102, de 15 de
outubro de 2021.

Quadro 1: Atos Normativos e atualizagées da Anvisa no Marco Regulatério para suplementos
alimentares

Fonte: os Autores (2023).
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QR Code para acesso ds normas
relacionadas no Quadro1

Sobre os fitoterdpicos, destaca-se que a Politica Nacional de Prdticas Integrativas e
Complementares (PNPIC) do Sistema Unico de Saude (SUS) — aprovada pela Portaria
do Ministério da Saude (MS) n° 971, de 3 de maio 2006 — incluiu o uso de plantas
medicinais e da fitoterapia como pratica da assisténcia em satde. Hg, ainda, o Decreto
Presidencial n° 5.813, de 22 de junho de 2006, que aprovou a Politica Nacional de Plantas
Medicinais e Fitoterdpicos com o objetivo de garantir & populagéio brasileira o acesso
seguro e o uso racional de plantas medicinais e fitoterdpicos, em consondncia com a
sugestdo da Organizagdio Mundial da Sadde (OMS) para incentivar a “adogdo de
prdticas tradicionais, com comprovada eficiéncia, como ferramenta para
manutencdio de condi¢des de saude”. (CONSELHO FEDERAL DE NUTRICIONISTAS, 2013,
p. O1).

Outrossim, a Portaria Interministerial n° 2.960, de 9 de dezembro 2008, aprovou o
Programa Nacional de Plantas Medicinais e Fitoterdpicos com o objetivo de, entre
outros, construir um marco regulatério sobre plantas medicinais e fitoterdpicos e
estabelecer critérios de incluséio e exclusdo de espécies nas Relagdes Nacionais e
Regionais de Plantas Medicinais, e que devem ser utilizados pelos prescritores como
guia ou memento. Afundamentagdo legal da Anvisa sobre o assunto estd disponivel nos
seguintes atos hormativos e em suas atualizagdes (Quadro 2):

Na Resolugdo da Diretoria Colegiada (RDC) n° 67, de 8 de outubro de 2007; RDC n° 87, de 21 de
novembro de 2008; RDC n° 26, de 13 de maio de 2014; IN n° 02, de 13 de maio de 2014; IN n° 04,
de 18 de junho de 2014; RDC n° 84, de 17 de junho de 2016; RDC n° 298, de 12 de agosto de 2019 e
na Instrugdo Normativa (IN) n° 120 de 09 de margo de 2022.

Quadro 2: Fundamentagdo legal da Anvisa sobre plantas medicinais e fitoterdpicos

Fonte: os Autores (2023).
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QR Code para acesso ds normas
relacionadas no Quadro 2

A Anvisa também vem atuando na orientagdo sobre o uso correto de fitoterdpicos por
meio da publicacdo de guias e orientagdes, como o Memento Fitoterapico da
Farmacopeia Brasileira e o Formuldrio de Fitoterdpicos da Farmacopeia Brasileira.

Formulario de

. o - Fitoterapicos
Memento g roe
¥ S el L Farmacopeia
Fitoterapico kit
Farmacopeia Brasileira -l

1 Edgto

Ademais, cada conselho profissional possui sua regulamentagéo prépria que
ampara e orienta a prescricdo ou a dispensacdo de suplementos, como serd
mostrado a seguir:
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1.2 REGULAMENTACAO PROFISSIONAL DOS NUTRICIONISTAS

O Conselho Federal de Nutricionistas (CFN), criado pela Lei n°6.583, de 20 de outubro de
1978, e regulamentado pelo Decreto n° 84.444, de 30 de janeiro de 1980, é uma
autarquia federal sem fins lucrativos, de interesse publico, com poder delegado pela
Unido para normatizar, orientar, disciplinar e fiscalizar o exercicio e as atividades da
profissdio de nutricionista em todo o territério nacional, em defesa da sociedade. Para o
desempenho de suas prerrogativas, o CFN atua em sistema com os Conselhos
Regionais de Nutricionistas (CRNs).

Cabe ao CFN, como érgdo central do Sistema CFN/CRN, criar resolucdes e outros atos
que disciplinem a atuagéio dos CRNs e dos profissiondis, estabelecendo uma unidade
de procedimentos que caracterizem a profissdo, respeitando as particularidades das
diversas regides, contribuindo para a garantia do direito humano & alimentagdo
adequada e sauddvel, para uma prdtica pautada na ética e comprometida com a
segurancga alimentar e nutricional, em beneficio da sociedade.

Segundo a Lei n°. 8.234, de 17 de setembro de 1991, que regulamenta a profissdo de
nutricionista, este se caracteriza como um profissional de satde cujo exercicio estd
centrado nos processos de alimentagdio e de nutri¢dio, tendo o alimento e seus
nutrientes como objeto de trabalho, com vistas & promogdo da saude e da
alimentagdo adequada e sauddvel, assim como a prevencgdo e o cuidado integral dos
agravos relacionados & alimentagdo e nutrigéio, entre individuos e coletividades, sadios
ou enfermos. Em seu artigo 49 inciso VI, atribui-se, também, aos nutricionistas a
prescri¢dio de suplementos nutricionais, necessdrios & complementagdo da dieta.

Diante desse cendrio, o CFN apresenta, a seguir, as principdis normas que estdo no
ambito da prescriciio de suplementos alimentares e fitoterdpicos pelo nutricionista
(Quadro 3).Sdo elas:
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Quadro 3: Normas que regulamentam o dmbito da prescrigdo de suplementos alimentares e
fitoterdpicos pelo nutricionista.

Fonte: os Autores (2023).

QR code para acesso s normas
citadas no Quadro 3
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1.3 REGULAMENTAGCAO PROFISSIONAL DOS FARMACEUTICOS

O Conselho Federal de Farmdcia (CFF), criado pela Lei Federal n° 3.820, de 11 de
novembro de 1960, é uma autarquia federal sem fins lucrativos, de interesse publico,
com poder de Estado delegado pela Unido para normatizar, orientar, disciplinar o
exercicio e as atividades da profisséio de farmacéutico em todo o territério nacional,
em defesa da sociedade. Para o desempenho de suas prerrogativas, inclusive a
fiscalizagdo do exercicio profissional, o CFF atua em sistema com os Conselhos
Regionais de Farmdcia (CRFs).

Ao CFF cabe atuar como érgdo central do Sistema CFF/CRF, normatizando resolugdes
e outros atos que disciplinam a atuagdo dos CRFs e cuidando dos profissionais
farmacéuticos, zelando pela saude publica e pela assisténcia farmacéutica em todos
os niveis de atengdo a saude.

Cabe ao CFF estabelecer as atividades do farmacéutico por meio de suas resolugdes
nas dreas de alimentos e fitoterdpicos, no cuidado farmacéutico relacionado a
suplementos dlimentares e demais categorias de alimentos para: promover o uso
racional de plantas medicinais e fitoterdpicos, contribuindo para o fortalecimento
dessas prdticas; orientar sobre o uso seguro de fitoterdpicos em atendimento a uma
prescriciio de profissional habilitado, ou na automedicagdio responsavel; e
acompanhar as atividades de cuidado farmacéutico relacionada aos alimentos e
fitoterdpicos.

O CFF apresenta, a seguir, as principais hormas que estdo no dmbito do cuidado
farmacéutico da drea de dlimentos, suplementos alimentares, plantas medicinais e
fitoterdpicos, bem como a responsabilidade técnica na atuagdo em indUstrias de tais
dreas (Quadro 4). Sdo elas:
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Quadro 4: normas que estdo no dmbito do cuidado farmacéutico da drea de alimentos,
suplementos alimentares, plantas medicinais e fitoterdpicos.

Fonte: os Autores (2023).

QR code para acesso as normas
listadas no Quadro 4
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1.4 HISTORIA DE TRABALHO CONJUNTO ENTRE CFN E CFF

O trabalho multidisciplinar, envolvendo os membros dos Grupos Técnicos de Trabalho
do Conselho Federal de Nutricionistas, denominada de Comissdo Especial e Transitoria
de Prdticas Integrativas e Complementares em Saude (CET/PICS) e do Conselho
Federal de Farmdcia através do Grupo Técnico de Trabalho em Suplementos
Alimentares, foi idealizado a partir da necessidade de elaboragdo de um guia para
orientagdo profissional, relacionado & prescri¢céio e & dispensagdo de suplementos
alimentares e fitoterdpicos.

Em decorréncia das mudangas da regulamentagdio sanitdria e profissional,
naturalmente surgiram duvidas sobre os suplementos alimentares e fitoterdpicos
passiveis ou hdio de prescri¢dio por nutricionista, incertezas que também podem ocorrer
nas farmdcias e na dispensagdio desses produtos. Além disso, é solicitagdo recorrente
de nutricionistas um documento norteador que apresente, de forma pratica, para
consulta rdpida, quais sdio esses suplementos alimentares e fitoterdpicos.

Sob essas demandas, no dia 25 de abril de 2022, foi realizada a primeira reunido
conjunta dos grupos técnicos, com a presenga dos membros, a saber: CET/PICS do CFN
— Vania Passero, Sula de Camargo, Mirian Marcolino da Cunha e Ana Fldvia de Rezende
Gomes (assessora técnica - CFN); GT-Suplementos-CFF - Priscila Dejuste, Leandro
Medeiros, Carlos Eduardo Rocha Garcia e José Henrique Bomfim.

A reunido marcou o inicio dos trabalhos para elaboragdo do guia de orientagéio, sendo
proposto inicialmente o desenvolvimento de um material educativo e informativo,
direcionado para o esclarecimento de duvidas sobre o tema.

Seguiram-se reunides presenciais e virtuais, entre os conselhos, para o desenvolvimento
do material técnico. Para a diagramagdo do material, a Unidade de Imprensa e
Comunicagdo do CFN foi fundamental.
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1.5 DEFINICOES

Alimento com alegagdo de propriedade funcional: é o alimento com alegagdo
relativa ao papel metabdlico ou fisiolégico que o nutriente ou ndo nutriente tem no
crescimento, desenvolvimento, manutencdo e outras fungdes hormais do organismo
humano (BRASIL, 1999b).

Alimento com alegagdio de propriedade de saude: é o alimento com alegagdo que
afirma, sugere ou implica a existéncia da relagdo entre o alimento ou ingrediente com
doenga ou condigdo relacionada a sadde (BRASIL, 1999b).

Alimento para fins especiais: alimento especialmente formulado ou processado, no
qual sdo realizadas modificagdes no contelddo dos nutrientes, a fim de atender as
necessidades de individuos com condicdes metabdlicas e fisiologicas especificas
(BRASIL, 2022c).

Biodisponibilidade: velocidade e extensdio da absorcdo de um principio ativo,
proveniente de uma forma farmacéutica, a partir de sua curva concentragdo/tempo
na circulagdo sistémica ou sua excregdio na urina, medida com base no pico de
exposigdo e na magnitude de exposicdo ou exposicdo parcial (BRASIL, 2022€).

Composto bioativo: sinbnimo de ‘substdancia bioativa’

Derivado vegetal: produto da extragdo da planta medicinal fresca ou da droga
vegetal, que contenha as substancias responsdveis pela agdo terapéutica, podendo
ocorrer na forma de extrato, dleo fixo e voldtil, cera, exsudato e outros (BRASIL, 2014b).

Droga vegetal: planta medicinal, ou suas partes, que contenham as substéncias
responsdveis pela acdo terapéutica, apoés processos de coleta/colheita, estabilizacdo,
quando aplicavel, e secagem, podendo estar na forma integra, rasurada, triturada ou
pulverizada (BRASIL, 2011a).
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Embalagem secundaria: embalagem externa do produto, que estd em contato com
a embalagem primdria com envoltdrio intermedidrio, podendo conter uma ou mais
embalagens primdrias (embalagem que mantém contato direto com o medicamento)
(BRASIL, 2009b).

Enzima: proteina capaz de catalisar reagdes bioquimicas, aumentando sua
velocidade, e que possui agdo metabdlica ou fisiolégica especifica no organismo
humano (BRASIL, 2018h).

Extrato seco: é a preparagdo sélida obtida por evaporagdo do solvente utilizado no
processo de extragdio. Pode ser adicionado de materiais inertes adequados e possui
especificagdes quanto ao teor de marcadores (BRASIL, 20190).

Extrato padronizado: corresponde ao extrato ajustado a um contetddo definido deum
ou mais constituintes responsadveis pela atividade terapéutica. O djuste do contetdo é
obtido pela adi¢do de excipientes inertes ou pela mistura de outros lotes de extrato
(BRASIL, 20190).

Fitocomplexo: conjunto de todas as substancias, originadas do metabolismo primario
ou secunddrio, responsdveis, em conjunto, pelos efeitos biolégicos de uma planta
medicinal ou de seus derivados (BRASIL, 2014b).

Fitofarmaco: substdancia purificada e isolada a partir de matéria-prima vegetal com
estrutura quimica definida e atividade farmacoldgica. E utilizada como ativo em
medicamentos com propriedade profildtica, paliativa ou curativa. Ndo séo
considerados fitofdrmacos compostos isolados que sofram qualquer etapa de
semissintese ou modificagdo de sua estrutura quimica (BRASIL, 2011a).
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Fitoterapico: produto obtido de matéria-prima ativa vegetal, exceto substéncias
isoladas, com findlidade profildtica, curativa ou pdliativa, incluindo medicamento
fitoterdpico e produto tradicional fitoterdpico, podendo ser simples, quando o ativo é
proveniente de uma Unica espécie vegetal medicinal, ou composto, quando o ativo é
proveniente de mais de uma espécie vegetal (BRASIL, 2014b).

Forma farmacéutica: estado final de apresentacdo que os principios ativos
farmacéuticos possuem apods uma ou mais operagdes farmacéuticas executadas com
a adicdo de excipientes apropriados ou sem a adi¢do de excipientes, a fim de facilitara
sua utilizagdio e obter o efeito terapéutico desejado, com caracteristicas apropriadas a
uma determinada via de administragéio (BRASIL, 2011c).

Insumo farmacéutico ativo vegetal (IFAV): matéria-prima ativa vegetal, ou sejo,
droga ou derivado vegetal, utilizada no processo de fabricagdio de um fitoterdpico
(BRASIL, 2014b).

Marcador: substdincia ou classe de substéncias (exemplos: alcaloides, flavonoides,
dcidos graxos, entre outros) utilizada como referéncia no controle da qualidade da
matéria-prima vegetal e do fitoterdpico, preferencialmente tendo correlagéo com o
efeito terapéutico. O marcador pode ser do tipo ativo, quando relacionado com a
atividade terapéutica do fitocomplexo, ou analitico, quando ndo demonstrada, até o
momento, sua relagéio com a atividade terapéutica do fitocomplexo (BRASIL, 2014b).

Matéria-prima vegetal: planta medicinal fresca, droga vegetal ou derivado de droga
vegetal (BRASIL, 2014b).
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Medicamento fitoterapico (MF): é aquele medicamento obtido com emprego
exclusivo de matérias-primas ativas vegetais cuja seguranga e eficdcia sejam
baseadas em evidéncias clinicas e que sejam caracterizadas pela consténcia de sua
qualidade (BRASIL, 2014b).

Novo alimento e ingrediente: alimento ou substéincia sem histérico de consumo no
Pais, ou alimentos com substancias ja consumidas que, entretanto, venham a ser
adicionadas ou utilizadas em niveis muito superiores aos atualmente observados nos
alimentos utilizados na dieta regular. Elucida-se que os novos alimentos e ingredientes
tratados nas resolugdes sobre suplementos alimentares sdo aqueles comercializados
em formas farmacéuticas (BRASIL, 2018).

Nutriente: substdncia quimica consumida hormalmente como componente de um
dlimento, que proporcione energia, que seja hecessdria parad o crescimento, o
desenvolvimento e a manutengéio da sadde e da vida ou cuja caréncia resulte em
mudancas quimicas ou fisioloégicas caracteristicas (BRASIL, 2018h).

Paraprobiético: material ndo vidvel de origem microbiana. Células microbianas néo
viaveis (intactas ou quebradas) ou extratos brutos de células, ou seja, com composigdio
quimica complexa que, quando administrados (oral ou topicamente), de forma
adequada, conferem um beneficio ao consumidor humano ou animal (TAVERNITI;
GUGLIELMETTI, 2011).

Planta medicinal: espécie vegetal, cultivada ou ndo, utilizada com propdsitos
terapéuticos (BRASIL, 2014b).
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Posbiotico: compreendem metabdlitos e/ou componentes da parede celular
liberados pelos probicticos. Fatores solUveis (produtos ou subprodutos metabdlicos),
secretados por bactérias vivas ou liberados apés a lise bacteriana, como enzimas,
peptideos, dcidos teicoicos, muropeptideos dos peptidoglicanos, polissacarideos,
proteinas da superficie celular e dcidos orgénicos (AGUILAR-TOALA, 2018; SALMINEN,
2021).

Prebiotico: substratos utilizados seletivamente por micro-organismos do hospedeiro e
que conferem beneficios a sadde (INTERNATIONAL SCIENTIFIC ASSOCIATION FOR
PROBIOTICS AND PREBIOTICS, 2017).

Preparagdo magistral: ¢ aquela realizada na farmacia, a partir de uma prescri¢tio de
profissional habilitado, destinada a um paciente individualizado, e que estabeleca em
detalhes sua composicdo, forma farmacéutica, posologia e modo de usar (BRASIL,
2007b).

Preparagdo oficinal: € aquela realizada na farmdcia, cuja férmula esteja inscrita no
formuldrio nacional ou em formuldrios internacionais reconhecidos pela Anvisa (BRASIL,
2007b).

Probiético: micro-organismo vivo que, quando administrado em quantidades
adequadas, confere beneficio a satde do individuo (BRASIL, 2018h).

Produto apicola: produto obtido a partir de espécies de abelhas, como o mel, o
prépolis, a geleia real, o pdlen e a cera (KLOSOWSKI, 2020).

Produto tradicional fitoterdpico: produto obtido com emprego exclusivo de
matérias-primas ativas vegetais cuja seguranga e efetividade sejam baseadas em
dados de uso seguro e efetivo publicados na literatura técnico-cientifica, que seja
concebido para serutilizado sem avigilancia de um médico para fins de diagnéstico, de
prescri¢tio ou de monitorizagdo (BRASIL, 2014b).
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Simbiético: uma mistura compreendendo micro-organismos vivos e substrato(s)
utilizados seletivamente por micro-organismos hospedeiros que conferem um
beneficio & saude do hospedeiro (SWANSON, 2020).

Substancia bioativa: nutriente ou ndo nutriente consumido normalmente como
componente de um alimento, que possui agdo metabdlica ou fisiolégica especifica no
organismo humano (BRASIL, 2018h).

Suplemento dlimentar: produto para ingestdo oral, apresentado em formas
farmacéuticas, destinado a suplementar a alimentagéio de individuos sauddveis com
nutrientes, substdncias bioativas, enzimas ou probisticos, isolados ou combinados
(BRASIL, 2018h).
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2. OBJETIVOS

» Esclarecer dividas sobre os aspectos regulatérios para a prescrigdo de suplementos
alimentares e fitoterdpicos por nutricionista e sua dispensagdo pelos farmacéuticos em
farmdcias;

» Disponibilizar nos sites do CFN e CFF listas com suplementos alimentares e fitoterapicos
passiveis e ndo passiveis de prescrigdo por nutricionista, que devem nortear o processo de

dispensagdo e/ou manipulagdo por farmacéutico.

3. RESPONSABILIDADE
PROFISSIONAL

31 CODIGO DE ETICA E DE CONDUTA DO NUTRICIONISTA

As atividades e as agdes desenvolvidas por nutricionista devem embasar-se no Cédigo
de Etica e de Conduta do Nutricionista aprovado pela Resolugdo CFN n° 599, de 25 de
fevereiro de 2018, instrumento delineador dos direitos, deveres e limites do exercicio
profissional.

O nutricionista deve ter ciéncia dos seus direitos e deveres, conhecer e manter-se
atualizado quanto &s legislagdes pertinentes ao exercicio profissional, &s normativas e
dos posicionamentos do Sistema CFN/CRN e, também, quanto as legislagdes
sanitdrias vigentes e de outros 6rgdos reguladores no campo da alimentagdo e
nutrigcdo.

Vadle destacar nesse contexto que:

1. O nutricionista ndo deve prescrever, indicar ou manifestar preferéncia de modo a ndo
direcionarescolhas relativas & associagdo, a divulgagéio e a indicagdo de produtos e de
marcas de produtos, suplementos alimentares, fitoterdpicos, farmdcias, empresas ou
indUstrias ligadas as atividades de alimentagdo e nutrigdo;
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2. O nutricionista que praticar atos danosos a individuos ou coletividades sob sua
responsabilidade profissional e que possam ser caracterizados como impericia,
imprudéncia ou negligéncia ird se responsabilizar ética, civil e criminalmente;

3. E dever do nutricionista respeitar os limites do seu campo de atuagdio, sem exercer
atividades privativas de outros profissionais, € encaminhar a outros profissionais
habilitados os individuos ou coletividades sob sua responsabilidade quando identificar
que as atividades demandadas desviam-se de suas competéncias;

4. E dever do nutricionista andlisar criticamente questdes técnico-cientificas e
metodolégicas de praticas, pesquisas e protocolos divulgados na literatura ou
adotados por outros, bem como a propria conduta profissional.

QR code para acesso ao Cédigode
Etica e de Conduta do Nutricionista




3.2 CODIGO DE ETICA DA PROFISSAO FARMACEUTICA

Em 1962, foi criado o primeiro Codigo de Etica Farmacéutica, com a publicagdo da Resolugdio n°
06 de junho do Conselho Federal de Farmdcia. A partir de entdo, todas as atribuigdes profissionais
em relagdo aos direitos e deveres sdo determinadas pelas publicagdes das atualizagdes do
Cddigo de Etica, seguindo preceitos temporais em relagdo as mudangas na atuagdo profissional
em decorréncia da sociedade e suas necessidades.

No tocante ao Guia de Prescrigdo e Dispensagdo, caberd ao profissional farmacéutico observaras
questdes éticas dentro de seu dmbito profissional, relacionadas a dispensagdo e manipulagdo de

suplementos alimentares e fitoterdpicos, descritas no guia.

Na Ultima versdio do Cédigo de Etica, sobre os direitos do farmacéutico, [é-se:

A respeito dos deveres,

 AResolugdo do CFF n° 724, de 29 de abril de 2022, que dispde sobre o Codigo de Etica, o Codigo
de Processo Etico e estabelece as infragdes e as regras de oplicagdo das sangdes

ético-disciplinares.
o [ ] (] o ° (] (] @




GUIA DE PRESCRIGAO PELOS NUTRICIONISTAS E DISPENSAGAO PELOS FARMACEUTICOS DE SUPLEMENTOS ALIMENTARES E FITOTERAPICOS

Sobre os deveres, o Cédigo de Etica traz o seguinte texto:

A manipulagdo de preparagdes magistrais e a dispensagdio de produtos industrializados ou
manipulados assumem papel fundamental dentro da colaboragdo profissional com o
nutricionista nesse contexto.

QR code para acesso ao
Cédigo de Eticada
Profissdo Farmacéutica
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4. METODO PARA
INTERPRETAGAO PARA
SUPLEMENTOS ALIMENTARES

Para analisar se determinada substdncia ou associagéio de substancias é passivel de

prescri¢cdo pelo nutricionista, conforme disposto nas Resolugdes do CFN n° 656/2020 e
n° 731/2022, o primeiro passo é identificar se ela se enquadra nas categorias
regulamentadas. A saber, sdo essas abaixo, também ilustradas na figura 1, classificadas

porinsumos e produtos acabados:

a) Nutrientes (vitaminas, minerais, lipidios, dcidos graxos, carboidratos, fibras
dlimentares, proteinas, aminodcidos e precursores e metabdlitos de aminodcidos,
isolados ou associados entre si);

b) Substdncias bioativas;

c) Enzimas;

d) Prebicticos;

e) Probidticos;

f) Produtos apicolas (mel, propolis, geleia real e pdlen);

g) Novos dlimentos e ingredientes;

h) Medicamentos isentos de prescricdo d base de vitaminas e/ou minerais e/ou
aminodcidos e/ou proteinas isolados ou associados entre si;

i) Outros autorizados pela Anvisa para comercializagdo;

Jj) Drogas vegetais e derivados vegetais, em formas farmacéuticas, que podem ser
classificados como dlimentos, novos alimentos e ingredientes, e suplementos

alimentares.
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FIGURA 1: Produtos passiveis de prescrigdo pelo nutricionista

PRODUTOS
Industrializados
Suplemento Produto Preparagdes
aliment apicolac rais

INSUMOS

Drogas vegetais e derivados?
vegetais passiveis como alimentos

Outros autorizados
pela Anvisa
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Caso o profissional ndo saiba em qual categoria a substdncia se enquadra, € imperioso
investigar em bases de dados cientificos de credibilidade, a seguir destacamos

algumas delas:

FONTE DE INFORMAGAO

PUBCHEM / MEDLINE

PUBMED / MEDLINE

BIBLIOTECA VIRTUAL EM SAUDE

EMBASE

WEB OF SCIENCE

SCOPUS

FOOD CHEMICAL CODEX

FOOD DATA CENTRAL
FOOD PHENOL EXPLORER

EUROPEAN FOOD INFORMATION
RESOURCE

FOOD AND DRUG ADMINISTRATION (FDA) /
GENERALLY RECOGNIZED AS SAFE (GRAS)

LIVROS - TEXTOS DA AREA

MONOGRAFIAS (Bases de dados
especidlizadas, OMS, EMA e Ministério
da Saude)

https:/pubchem.ncbi.nlm.nih.gov/

https:/pubmed.ncbi.nim.nih.gov/

https:/bvsalud.org

https:/www.embase.com/

https:/apps.webofknowledge.com

https:/www.elseviercom/pt-br/solutions/scopus

https:/www.foodchemicalscodex.org

https:/fdc.nal.usda.gov

https:/fdc.nal.usda.gov

https:/www.eurofirorg/our-tools/ebasis/

https:/www.fda.gov/food/food-ingredients- packaging/
generally-recognized-safe-gras

QUADRO 5. Fontes de informagéio cientifica Uteis

Fonte: os Autores (2023).
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Outra estratégia € acompanhar as atualizacdes do painel de consulta da Anvisa
e/ou atos normativos dessa instituicdo. Disponivel em:
https:/www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/alimentos/paineis-de-consulta-de-
adlimentos. Se houver autorizagdo da Anvisa para comercializagdo da
substdncia/associagdo de substéincios como suplemento alimentar, este
produto é passivel de prescrigdio pelo nutricionista. Alguns dos atos normativos
apresentam listas positivas com as substancias, o que favorece a identificacdo,

assim como a planilha no painel de consulta da Anvisa.

QR code para acesso
do Painel de Consultas
da Anvisa.

Essas informagdes estardo relacionadas ao mercado de produtos
industrializados, mas o nutricionista poderd usd-las como base para saber que
pode prescrevé-los pela manipulagdo, e se ja constam nesses documentos,
normativas e painel, ndo hd necessidade de avaliar o enquadramento nas
categorias da Resolugdo do CFN n° 656/2020.

Destaca-se que os produtos aqui nhomeados ‘suplementos alimentares’ ndo
recebem o mesmo nome quando manipulados em farmdcias, de forma geral sdo
classificados como preparagdes magistrais ou preparagdes oficindis e estdo
sujeitas as regras dispostas na Lei n° 5991, de 17 de dezembro de 1973, na
Resolugdo da Diretoria Colegiada (RDC) da Anvisa n° 67, de 08 de outubro de
2007, e na RDC da Anvisa n° 87, de 21 de hovembro 2008.

As normativas da Anvisa que adotam o termo ‘suplementos alimentares’ regulam
a comercializagdo dos produtos industrializados, tais como RDC da Anvisa n° 239,
N° 240, n° 241, n° 242, n° 243, de 26 de julho de 2018, e as Instrugdes Normativas n°
28, de 26 de julho de 2018, n° 76, de 5 de novembro de 2020, e n° 102, de 15 de
outubro de 2021, entre outras e suas atualizagdes.
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Conforme ilustrado na figura 2, algumas substdncias podem ser enquadradas em mais
de uma categoria. O hidroximetilbutirato (HMB) é uma dessas substdncias que pode
estar na categoria ‘nutrientes, como metabdlito de aminodcido, e na categoria
‘substancias bioativas. O mesmo ocorre com a inuling, que pode estar na categoria
‘nutrientes, como fibra alimentar, e na categoria ‘prebidticos.
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Metabdlito de °

aminodcido

L-Carnitina

Hidroximetilbutirato
(HMB)

A prescrigdo do suplemento alimentar pelo nutricionista pode ser de uma substéncia
isolada ou combinada entre si, de produtos industrializados ou seus equivalentes
manipulados e de outros produtos ndo acabados (insumos farmacéuticos) passiveis de
manipulagdo, desde que sejam isentos de prescricdo médica.

Destacam-se algumas reflexdes sobre as categorias apresentadas anteriormente:




GUIA DE PRESCRIGAO PELOS NUTRICIONISTAS E DISPENSAGAO PELOS FARMACEUTICOS DE SUPLEMENTOS ALIMENTARES E FITOTERAPICOS

a) Nutrientes (vitaminas, minerais, lipidios, dacidos graxos, carboidratos, fibras
dlimentares, proteinas, aminodcidos e precursores e metabdlitos de aminodcidos,
isolados ou associados entre si).

Formas quimicas

Os nutrientes podem ser prescritos em diferentes formas quimicas, como o caso do
ferro, que pode ser suplementado das seguintes maneiras: bisglicinato ferroso, citrato
férrico, citrato ferroso, glicinato férrico, lactato ferroso, sulfato ferroso, dentre outras
diversas formas quimicas existentes. Cabe esclarecer que as formas quimicas devem
ser consideradas, mas com o objetivo central de fornecer aquele nutriente que se
deseja prescrever. Essas formas quimicas permitem estabilidade quimica na
formulagdo e nos fluidos digestivos, formas e eficiéncia de absorgdo. Assim sendo, ndo
se justifica a prescrigdo de medicamentos como atorvastatina cdlcica com alegagdo
de forma quimica do cdicio, bem como de dipirona sédica como forma quimica de
sodio.

Precursores e metabolitos de aminodcidos

Aminodcidos podem ser prescritos em formas quimicas diferentes, sejam seus
precursores ou metabdlitos. A N-acetilcisteina € um exemplo de precursor de cisteina. O
5-hidroxitriptofano (5-HTP), hidroximetilbutirato (HMB), s-adenosil-metionina (SAMe),
creatina sdo representagdes de metabdlitos, do triptofano, da leucina, da metionina e
da glicing, respectivamente.

Doses maximas permitidas

Quando houver Nivel Superior Tolerdvel de Ingestdo (UL, do inglés Tolerable Upper
Intake Levels), esses valores devem ser respeitados. Quando ndo existir, o nutricionista
deve determinar a dose com base em critérios de eficdcia e seguranga, com alto grau
de evidéncias cientificas, constituidos em ensaios clinicos randomizados.

Medicamentos sob prescrigdio compostos por nutrientes

Os medicamentos industrializados sob prescricio que contém nutrientes como
principios ativos ndo sdo passiveis de prescrigdo pelo nutricionista. Porém, esse mesmo
nutriente, em dose equivalente, pode ser prescrito como preparagdo magistral, desde
que se respeitem as doses mdximas permitidas e, quando na sua auséncia, doses
eficazes/efetivas e seguras com base em evidéncias cientificas.
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b) Substéncias bioativas

Conforme a RDC n° 243/2018 da Anvisa, a substéncia bioativa € um nutriente ou ndo
nutriente consumido normalmente como componente de um alimento, que possui
acdo metabdlica ou fisiolégica especifica no organismo humano. Assim sendo, a
substdncia, com essa agdio, obtida de um alimento, pode ser uma substéincia bioativa.
Esse ‘alimento’ precisa ser considerado um alimento ou novo alimento/ingrediente no
Brasil (pode-se consultar o painel de consulta da Anvisa no QR Code e o Ministério da
Agricultura e Pecudria e Abastecimento - MAPA).

Origem

E importante destacar que alguns fornecedores de insumos para as farmdcias de
manipulagdo alegam que o produto foi aprovado como ‘novo alimento/ingrediente;
nesta circunstdncia, recomenda-se consultar a Anvisa/Mapa para verificar a situagéo
ou solicitar ao farmacéutico ou fornecedor documento comprobatério desse
enquadramento. Se a substdncia for obtida de uma espécie vegetal, de produtos de
origem animal, fungos multicelulares e algas que ndo sejam alimentos no Brasil, ela ndo
serd compreendida como substancia bioativa. Exemplo: berbering, alcaloide obtido de
algumas plantas medicinais, como Berberis vulgaris, Berberis aristata, Phellodendron
amurense, ndo é uma substdncia bioativa, pois a matriz ndo é alimentar no Brasil.
Querceting, flavonoide obtido de algumas espécies vegetais como Allium cepa (cebola
roxa) é considerada uma substancia bioativa, pois a cebola roxa € um alimento no pais.
Entretanto, cabe esclarecer que ndo necessariamente essa substéncia bioativa precisa
estar na sua forma nativa, pois pode ser sintetizada quimicamente, uma vez que se
entende que hd a manutengdo das suas propriedades biolégicas caso o padrdo de
qualidade seja mantido quanto do seu doseamento/teor. Tendo como base a
quercetina mencionada, ela pode ser obtida por meio da hidrélise dcida da ruting,
extraida da Dimorphandra mollis (fava-de-anta) e pode ser sintetizada
quimicamente. O ponto central é identificar se existe alguma matriz alimentar que
fornega aquela substancia, havendo, é passivel de prescrigdo pelo nutricionista.
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Ainda considerando a matriz alimentar, pode-se mencionar que a Anvisg, até o
momento, ndo considera algumas espécies vegetais, como a Moringa oleifera, Aloe
vera, Morinda citrifolia como alimentos ou novos alimentos/ingredientes no Brasil,
conforme a Nota Técnica n° 29/2019/SEl/GIALI/GGFIS/DIRE4/Anvisa, Informe Técnico
n° 47/201 e Informe Técnico n° 25/2007, respectivamente. Utilizando-se essas espécies
como exemplo, a prescricdo de moringina isolada (da Moringa oleifera) ndo estd em
conformidade com a prescricdo de suplemento alimentar, uma vez que a espécie
vegetal ndo é considerada um alimento/novo alimento ou ingrediente no Brasil.
Entretanto, esse 6rgdo ndo restringe a comercializagdo dessas espécies como
fitoterdpicos.

QR code para acesso aos
documentos citados acima

Algumas excegdes ocorreréio quando a Anvisa permitir a comercializagdo de
substdncias bioativas obtidas de matrizes que ndo sdo especificamente alimentos:
luteina/ésteres de Iluteina da flor de Tagetes erecta; zeaxantina da flor de Tagetes
erecta, licopeno de Blakeslea trispora; ésteres de astaxantina de Haematococcus
pluvialis entre outros, essas substdncias serdo passiveis de prescrigéio pelo nutricionista,
inclusive, seus correspondentes ha manipulagdo.

Formas quimicas
Aqui também se aplica a possibilidade de prescrigtio em formas quimicas diferentes.

Por exemplo, a prescriciio de quercetina (substéincia bioativa) pode ocorrer em
formulagdo de leciting, que se trata de um sistema de liberagéo visando a melhor

biodisponibilidade.
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Medicamentos compostos por substdncias bioativas

Independentemente de como se apresenta quanto & restrigdio de uso, ou seja, sendo
medicamento isento de prescri¢dio ou ndo, esses tais medicagdes ndo sdio passiveis de
prescricdo pelo nutricionista, restando como opgdio o acesso por preparagoes
magistrais ou suplementos alimentares/novos alimentos ou novos ingredientes.
Medicamentos industrializados podem ser prescritos por nutricionistas somente se
estiverem compostos por ‘vitaminas e/ou minerais e/ou aminodcidos e/ou proteinas
isolados ou associados entre si’ e isentos de prescrigiio. Pode ocorrer de algumas
substdncias bioativas serem comercializadas, de forma industrializada, sob prescrigdo
médica, entretanto podem ser prescritas como preparagéo magistral pelo
nutricionista.

Doses maximas permitidas

Quando houver Tolerable Upper Intake Levels (UL), esses valores devem ser respeitados.
Quando ndo existir, o nutricionista deve determinar a dose com base em critérios de
eficdcia e seguranga, com alto grau de evidéncias cientificas, constituidos em ensaios
clinicos randomizados.

c) Enzimas

Enzimas sdo proteinas capazes de catalisar reagdes bioquimicas, aumentando sua
velocidade, e possuem agdo metabdlica ou fisioldgica especifica no organismo
humano. A prescri¢tio de enzimas, apesar de usualmente ser realizada com propésito
de agdo catdlitica de macronutrientes, como lipases, proteases e lactase, pode
também contemplar outras agdes, como a fitase, utilizada para auxiliar na absorgdo
de ferro presente em alimentos vegetais, e a superoxido dismutase, utilizada para
aumentar a capacidade antioxidante do organismo.

Estrutura de prescrigdo

As enzimas devem ser prescritas com base em unidades de atividade enzimdtica, o que
é determinado a partir de referéncias internacionais, como Food Chemical Codex,
farmacopeias ou documentos oficiais similares. Exemplo: a-amilase em SKB;
a-galactosidase em GalU; lipase em FIP; lactase em ALU FCC. Ndo é permitida a
prescricdo de enzimas utilizando unidade de massa, por exemplo, miligramas ou
gramas, em razéio da possibilidade de variagdo de unidades de atividade enzimdtica
porunidade de massa, conforme representado na figura 3.
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FIGURA 3 - Representacdo esquemdatica das diferengas de unidades
de atividade enzimatica da bromelina.

Bromelina Lote1

19
349GDU >2.500 GDU

Doses maximas permitidas

O nutricionista deve determinar a dose com base em critérios de eficdcia e seguranca,
com dlto grau de evidéncias cientificas, ancorados em ensaios clinicos randomizados,
ndo havendo, portanto, limite legalmente estabelecido.

Medicamentos compostos por enzimas

Independentemente de como se apresenta quanto & restrigdio de uso, ou seja, sendo
medicamento isento de prescriciio ou ndo, as medicagdes ndo sdo passiveis de
prescri¢do, restando como opg¢do o acesso por preparagdes magistrais ou suplementos
alimentares/novos dlimentos ou novos ingredientes.
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d) Prebioticos

Os prebidticos sdo substratos utilizados seletivamente por microrganismos do
hospedeiro e conferem beneficios a saude. A maior parte dos prebidticos também
estdo contemplados na categoria ‘(a) nutrientes, que figura no inicio deste capitulo,
como fibras dlimentares. Considerando a definigéio da International Scientific
Association for Probiotics and Prebiotics (2017), outras substéincias podem ser
classificadas como prebidticos, como lactulose, polifendis, entre outras.

Doses maximas permitidas

O nutricionista deve determinar a dose com base em critérios de eficdcia e seguranca,
com alto grau de evidéncias cientificas, validadas por ensaios clinicos randomizados,
ndo havendo, portanto, limite legalmente estabelecido.

Medicamentos compostos por prebioticos

Independentemente de como se apresenta quanto & restrigdio de uso, ou seja, sendo
medicamento isento de prescrigdo ou ndio, esses medicamentos ndo sdio passiveis de
prescricdo pelo nutricionista, restando como opgdio o acesso por preparagoes
magistrais ou suplementos alimentares, novos alimentos ou novos ingredientes. Pode
ocorrer de alguns prebidticos serem comercializados, de forma industrializada, sob
prescri¢céio médica, entretanto podem ser prescritos como preparagdo magistral pelo
nutricionista.

e) Probiéticos

Probidticos sdo microrganismos vivos que, quando consumidos regularmente e em
quantidades adequadas, promovem resultados positivos & saude de quem os ingere
(ORGANIZAGAO MUNDIAL DE SAUDE, 2001).

Selecgdio de espécies/cepas (ou linhagens)

Nd&o hd nenhuma restricdo quanto as espécies de microrganismos/cepas, desde que

sejam autorizadas pela Anvisa e que existam evidéncias cientificas robustas para
sustentar sua prescri¢cGo.
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Doses maximas permitidas

O nutricionista deve determinar a dose com base em critérios de eficdcia e
seguranga, com alto grau de evidéncias cientificas, balizadas por ensaios clinicos
randomizados, ndo havendo, portanto, limite legalmente estabelecido.

Medicamentos compostos por prebioticos

Independentemente de como se apresentam quanto & restrigdo de uso, ou seja, sendo
medicamentos isentos de prescrigdo ou ndio, ndo sdo passiveis de prescrigdio pelo
nutricionista, restando como opgdo o acesso por preparagdes magistrais ou
suplementos alimentares/novos alimentos ou novos ingredientes.

Estrutura de prescrigdo

Os probioticos devem ser prescritos com base em unidades formadoras de coldnia
(UFC), que é uma medida usada para estimar o nimero de células vidveis ou colénias de
microrganismos presentes em uma amostra. Ha duas razdes especidis para isso:

* A concentracdo de UFC nos ingredientes pode variar entre lotes de fabricagdo. Por
exemplo, & possivel que um primeiro lote tenha concentragdo de 10 bilhdes de UFC
por grama (10 bi UFC/g), mas um segundo lote tenha concentracdo de 100 bilhdes
de unidades formadoras de colénia por grama (100 bi UFC/g), sendo, portanto, 10
vezes mais concentrado do que o primeiro lote (ver figura 4).

« Os estudos clinicos que avaliam os beneficios dos probidticos nasatde, adotam UFC
como unidade de medida, ao invés de unidades de massa (como miligramas), e a
quantidade de UFC pode variar.
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FIGURA 4 - Comparagdo de unidades formadoras de colonia por
grama entre lotes diferentes de Lactobacilus rhamnosus GG

Lote1 Lote 2
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Exemplo de prescrigdo de probiotico como preparagdo magistral

Lactobacillus rhamnosus GG.................. 1x10°UFC
Aviar em capsulas 30 doses

Exemplo de prescrigdo de probiético como suplemento alimentar

Lactobacillus rhamnosus GG................ 1x10°UFC
1caixacom 30 comprimidos
Associagoes de probiéticos

E permitida a prescricdio de férmulas (industrializadas ou manipuladas) contendo a
associagdio de probidtico com outros probidticos, nutrientes, substéincias bioativas,
enzimas, prebidticos e produtos apicolas, desde que haja viabilidade farmacotécnica
(para produtos manipulados) e autorizagdo da Anvisa. E permitida também a
associagdio de probidticos com insumos de origem vegetal, desde que possam ser
classificados como dlimentos, novos alimentos e ingredientes, e suplementos
alimentares. Para mais detalhes, consulte o item J’ deste capitulo.
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f) Produtos apicolas (mel, propolis, geleia real e pélen)

Produtos apicolas sdo produtos obtidos a partir de espécies de abelhas, como mel,
propolis, geleia real, pélen e cera. E pertinente destacar que a cera de abelha néio é
considerada alimento na legislagéio sanitdria brasileira e, portanto, ndio é passivel de
prescri¢do pelo nutricionista. A exceg¢do ocorre para aqueles habilitados em apiterapia.
Adicionalmente, a apitoxing, além de ndo ser considerada alimento, nem mesmo os
profissionais habilitados em apiterapia podem prescrevé-la, conforme a Resolugéio do
CFN n° 679/2021.

Doses maximas permitidas

O nutricionista deve determinar a dose com base em critérios de eficdcia e seguranca,
com alto grau de evidéncias cientificas, atestadas por ensaios clinicos randomizados,
ndo havendo, portanto, limite legalmente estabelecido.

g) Novos alimentos e novos ingredientes

Para entender essa classificagdo, faz-se necessdria uma breve introdugtio sobre
mudangas ho marco normativo sanitdrio brasileiro. Os novos alimentos e novos
sdo alimentos ou substéncias sem histérico de consumo no padis, ou alimentos com
substdéincias ja consumidas e que venham a ser adicionadas ou utilizadas em quantidades

muito superiores ds atualmente observadas nos alimentos utilizados na dieta habitual
(AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA, 1999, p. 07)

Entretanto, desde 2018, com a publicagdo da RDC n° 243 da Anvisq, esses produtos,
quando apresentados em formas farmacéuticas, destinados a individuos sauddveis,
ndo s@o mais enquadrados como ‘novos alimentos e novos ingredientes, mas como
‘suplementos alimentares’ Os ‘novos alimentos e novos ingredientes’ que permanecem
como dlimentos convencionais ndo sdo enquadrados como suplementos. Ou seja, a
Resolugdio do CFN n° 656/2020 trata a prescricdo desses ‘novos dlimentos e novos
ingredientes’ comercializados em formas farmacéuticas. Exemplos: extrato de Citrus
sinensis L. Osbeck (laranja moro), alga Chondrus crispus invernal, extrato da casca de
Pinus pinaster Aiton, comercializados em formas farmacéuticas.
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E permitida também a prescrigdio de preparagdes magistrais com constituintes
aprovados pela Anvisa para produtos industrializados, desde que estejam presentes na
lista de constituintes de novos alimentos/novos ingredientes e farmacotecnicamente
vidveis. Dada a complexidade da interpretagcdo do enquadramento sanitdrio, os
esclarecimentos sobre a prescricdo de preparagdes magistrais contendo insumos
mencionados por farmdcias de manipulagtio e fornecedores de matérias-primas
como 'novos alimentos/novos ingredientes, que ndo estdo presentes ainda na lista da
Anvisa, serdio apresentados em uma nova versdo deste guia.

Doses maximas permitidas

O nutricionista deve determinar a dose com base em critérios de eficdcia e seguranca,
com alto grau de evidéncias cientificas, atestadas por ensaios clinicos randomizados,
ndo havendo, portanto, limite legalmente estabelecido.

Associagoes de novos alimentos e novos ingredientes

E permitida a prescri¢dio de férmulas industrializadas classificadas como novo alimento
ou novo ingrediente que contenham mais de um constituinte, sejam eles probicticos,
nutrientes, substdancias bioativas, enzimas, prebiodticos e produtos apicolas, desde que
autorizados pela Anvisa. E permitida também a prescri¢éo de preparagdes magistrais
com constituintes aprovados pela Anvisa para produtos industrializados, desde que
estejam presentes na lista de constituintes de novos alimentos/novos ingredientes e
farmacotecnicamente vidveis.

h) Medicamentos isentos de prescrigdo a base de vitaminas e/ou minerdais e/ou
aminodcidos e/ou proteinas isolados ou associados entre si

Esse grupo de produtos compde a categoria de medicamentos especificos, que sdo
destinados para uso oral e possuem indicagdes terapéuticas bem estabelecidas e
diferentes das alegagdes estabelecidas para suplementos alimentares.
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Medicamentos especificos, conforme a RDC da Anvisa n° 24 de 14 de junho de 2011, séio

os produtos farmacéuticos, tecnicamente obtidos ou elaborados, com finalidade
profildtica, curativa ou paliativa ndo enquadrados nas categorias de medicamento novo,
genérico, similar, bioldgico, fitoterdpico ou notificado e cuja(s) substancia(s) ativa(s),
independente da natureza ou origem, ndo sdo passiveis de ensaio de bioequivaléncia,
frente a um produto comparador (ANVISA, 2011, p. 01).

Esses medicamentos podem ser isentos de prescri¢dio (MIP) se atenderem ao disposto
na RDC da Anvisa n° 98, de 1° de agosto de 2016, e aprovados por ela para
comercializagdo como MIP. Sendo MIP e dentro dessas limitagdes (& base de vitaminas
e/ou minerais e/ou aminodcidos e/ou proteinas isolados ou associados entre si), sdo
produtos passiveis de prescri¢do pelo nutricionista.

Tomaremos como exemplo o ferro que, para comercializagéo na forma de suplemento
alimentar, as alegagdes autorizadas pela Anvisa de acordo com a Instrugéio Normativa
n° 28 de 2018 sdo:

1) O ferro auxilia na formagdo das células vermelhas do sangue;
2) O ferro auxilia no metabolismo energético;

3) O ferro auxilia no transporte do oxigénio no organismo;
4) O ferro auxilia no processo de divisdo celular;

5) O ferro auxilia no funcionamento do sistema imune;

6) Fonte deferro;

7) Alto conteudo/ rico em/ alto teor de ferro.

Se o produto apresentar indicagdes terapéuticas bem estabelecidas e diferentes
dessas alegagdes, poderd ser comercializado como medicamento especifico,
conforme normatizado pela Anvisa. Utilizando o mesmo caso do ferro, existem
apresentagdes registradas pela Anvisa e com a seguinte indicagdio terapéutica em
bula: auxiliar no tratamento das anemias carenciais. O ferro comercializado como
medicamento serd passivel de prescrigdo pelo nutricionista se for comercializado como
MIP e em doses didrias estabelecidas para o paciente que ndo ultrapassem a UL.

Para efeitos de regulamentagdo sanitdria, as alegagdes autorizadas para
comercidlizagdo como suplementos alimentares descrevem o papel metabdlico e
fisiolégico do constituinte no organismo humano ou a relagdo entre eles em
determinadas doengas ou condigdes de saude. As indicagdes terapéuticas, que sdo
inerentes aos medicamentos, descrevem o efeito da substéncia na profilaxia, paliagdo

ou cura de doengas.
° [ o [ ] ° o ° Q
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Saiba mais:

Doses maximas permitidas

Quando houver UL, esses valores devem ser respeitados. Quando ndo existir, o
nutricionista deve determinar a dose com base em critérios de eficdcia e seguranga,
com alto grau de evidéncias cientificas, presentes em ensdaios clinicos.

Formas quimicas

Os nutrientes podem ser prescritos em diferentes formas quimicas, como o caso do
ferro, que pode ser suplementado das seguintes maneiras: bisglicinato ferroso, citrato
férrico, citrato ferroso, glicinato férrico, lactato ferroso, sulfato ferroso, entre outras
diversas formas quimicas existentes. Cabe esclarecer que as formas quimicas devem
ser consideradas, mas com o objetivo central de fornecer aquele nutriente que se
deseja prescrever. Essas formas quimicas permitem estabilidade quimica na
formulagdo e nos fluidos digestivos, formas e eficiéncia de absorgdo. Assim sendo, ndo
se justifica a prescrigdo de medicamentos como atorvastatina cdlcica com alegagdo
de forma quimica do cdicio, bem como de dipirona sédica como forma quimica de
sodio.
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i) Outros medicamentos autorizados pela Anvisa para comercializagdo

Essa categoria contempla produtos que a Anvisa permite serem comercializados como
“suplementos alimentares” e que ndio se enquadram nas outras categorias descritas no
art. 15 §1° da Resolugdio CFN n° 656/2020 (nutrientes—vitaminas, minerais, lipidios,
dcidos graxos, carboidratos, fibras alimentares, proteinas, aminodcidos e precursores e
metabdlitos de aminodcidos, isolados ou associados entre si, substdncias bioativas,
enzimas, prebisticos, probidticos, produtos apicolas, como mel, prépolis, geleia real e
polen, novos alimentos e novos ingredientes, isolados ou combinados).

Exemplos, mas ndo apenas: inositol, adenosina, creatina e taurina.

Saiba mais:

O nutricionista poderd prescrever ‘outros nutrientes’ como preparagées magistrais,
pela Resolugdio do CFN n° 656/2020 séio nomeados como ‘outros autorizados pela
Anvisa para comercializagdio. Outras substancias comercializadas em farmdcias de
manipulagdo que hdo sejam enquadradas na regulamentagdo de suplementos
dlimentares industrializados podem ser prescritas pelos nutricionistas desde que sua
natureza esteja prevista na resolugcdo anteriormente citada, conforme descrito no
quadro 6 a seguir:
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caye Novos alimentos /
P
robioéticos " e

Substdncias  Prebidticos  Produtos Drogas vegetais /

bioativas apicolas derivados vegetais
classificados como
alimentos, novos
alimentos e
ingredientes, e
suplementos
alimentares

Quadro 6: Outros Nutrientes que o nutricionista pode prescrever
Fonte: os Autores (2023).

Doses maximas permitidas

Quando houver UL, esses valores devem ser respeitados. Quando ndo existir, o
nutricionista deve determinar a dose com base em critérios de eficacia e seguranga,
com alto grau de evidéncias cientificas, atestadas em ensaios clinicos.

Formas quimicas

Aqui também se aplica a possibilidade de prescrigdo em formas quimicas diferentes,
como o caso da creating, que pode sersuplementada das seguintes maneiras: creatina
monoidratada, piruvato de creating, nitrato de creatina. Cabe esclarecer que as
formas quimicas devem ser consideradas, mas com o objetivo central de fornecer
aquela substéncia que se deseja prescrever. Essas formas quimicas permitem
estabilidade quimica na formulagdo e nos fluidos digestivos, formas e eficiéncia de
absorgdo.
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J) Drogas vegetais e derivados vegetais, em formas farmacéuticas, que podem ser
classificados como dlimentos, novos dlimentos e ingredientes, e suplementos
dlimentares

Com d Resolugdo do CFN n° 731/2022, a prescrigdo de drogas vegetais e derivados
vegetais em formas farmacéuticas que podem ser classificados como alimentos, hovos
alimentos e ingredientes e suplementos alimentares ndo exigem prescricdo por
nutricionista com habilitagéio em Fitoterapia.

Porém, cabe uma reflexdo importante, quando prescritos como alimentos, hovos
alimentos e ingredientes ou suplementos, o objetivo ndo é os prescrever com base em
uma indicagdo terapéutica e, por mais que as Resolugdes do CFN n° 680/2021 e n°
731/2022 ndo exijom habilitagdo em Fitoterapia para sua prescri¢do, € imperioso que o
profissional tenha pericia para prescrevé-los quando envolver uma indicagdo
terapéutica.

Também cabe destacar que a exigéncia de habilitagdo em Fitoterapia para prescrigéio
do que for diferente de infusdio, decocgéio e maceragdo em dgua, a partir de plantas
medicinais que ndo sejam alimentos, novos alimentos e ingredientes ou suplementos,
permanece. As plantas alimenticias ndo convencionais (PANCS) ndo sdo, em geral,
consideradas alimentos, novos alimentos e ingredientes e suplementos alimentares no
pais.

Cabe esclarecer que as resolugdes tratadas neste Guia referem-se a prescri¢io de
suplementos alimentares e fitoterdpicos, e ndo abordam a inclusdio de PANCS na
alimentagdo.
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Registro no prontudrio

Conforme definido na Resolugdio do CFN n° 656/2020, atualizada pela Resolugdo do
CFN n° 731/2022, deve-se registrar no prontudrio dos clientes/pacientes/usudrios, via
de administragdo, composicdo, posologia e justificativa de uso dos suplementos
dlimentares prescritos, mantendo-o arquivado pelo tempo determinado pela
normativa que regula a matéria em questdo.

Doses maximas permitidas

O nutricionista deve determinar a dose com base em critérios de eficdcia/efetividade e
seguranga, com alto grau de evidéncias cientificas, postuladas em ensaios clinicos ou
em uso tradicional reconhecido.

Formas quimicas

Aqui também se aplica a possibilidade de prescricdo das drogas/derivados vegetais
utilizando tecnologias farmacéuticas que visem melhor biodisponibilidade e/ou
estabilidade. Porexemplo, a prescricdo de extrato de Curcuma longa complexado com
fosfolipidios ou polissacarideos, que se trata de um sistema de liberagédo visando a
melhor biodisponibilidade.

Preparagdo magistral

Pode-se acessar o pdinel de consulta da Anvisa e do Ministério da Agricultura, Pecudria
e Abastecimento (MAPA) para verificar o que é considerado alimento, novo alimento,
ingrediente e suplementos alimentares no Brasil.

Estrutura da prescrigdo

Tais produtos podem ser prescritos de duas maneiras: 1) estrutura de prescricdo

fitoterdpica; e 2) estrutura de prescri¢dio de substéincias bioativas, que estdio ilustradas
nos exemplos d seguir:
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Exemplo de prescrig¢do de Pinus pinaster como fitoterapico:

Pinus pinaster (extrato seco da casca, 70% de procianiding)

Aviar em cdpsulas (X) doses

Exemplo de prescrig¢do de procianidina de Pinus pinaster
(pinheiro maritimo francés) como substancia bioativa:

Procianidina (de pinheiro maritimo francés) 70mg

Aviar em cdpsulas (X) doses

PRODUTOS NAO PASSIVEIS DE PRESCRICAO

Os produtos listados abaixo ndo podem ser prescritos por nutricionistas, seja por ndo
haver, até o presente momento, previsdo legal para prescri¢éio pelo nutricionista ou por
serem produtos proscritos no Brasil. Portanto, ndo devem ser prescritos por
nutricionistas, tampouco dispensados por profissiondis farmacéuticos. O apéndice 2
apresenta outras substéncias que ndo se enquadram na Resolugdo do CFN n° 656,/2021
e na Resolugdo do CFN n° 731/2022.

 Dos produtos apicolas, o que for diferente de mel, geleia real, polen e prépolis (larvas
de abelhas, cera, apitoxina, entre outros);

* Medicamentos isentos de prescrigdo médica que ndo se enguadrem nas
caracteristicas descritas na Resolugdio do CFN n° 656,/2020 (& base de vitaminas e/ou
minerais e/ou aminodcidos e/ou proteinas isolados ou associados entre si) nem como
medicamentos fitoterdpicos isentos de prescri¢do;

* Paraprobiéticos e posbidticos;

¢ Produtos de cannabis;

* Substdncias ndo aprovadas pela Anvisa (Codigo Mundial Antidopagem);

* Substdncias presentes na “Lista de substéncias sujeitas a controle especial no Brasil”,
disposta na Portaria n° 344,/1998 do Ministério da Satde (MS) e suas atualizagdes. Tais

substdancias estdo disponiveis em:
https:/bvsms .saude.gov.br/bvs/saudelegis /svs /1998/prt0344 12_05 1998 _rep.html
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5. SUPLEMENTOS ALIMENTARES PASSIVEIS
DE PRESCRICAO

O apéndice 1 apresenta os suplementos alimentares passiveis de prescricdo pelo
nutricionista. O objetivo da apresentacdo dessa lista é facilitar a consulta pelos
profissionais, nas ela ndo exime a obrigatoriedade de o nutricionista avaliar se existem
evidéncias cientificas robustas que sustentem a sua prescricdo, pela via de
administragdo regulamentada, seja em relagdo a eficdcia/efetividade ou a seguranca,
assim como a pertinéncia da prescricdo no contexto da assisténcia nutricional e
dietoterdpica.

6. PRODUTOS NAO PASSIVEIS DE PRESCRICAO

O apéndice 2 apresenta os produtos ndo passiveis de prescricdo pelo nutricionista.

7. METODO PARA INTERPRETAQAO PARA
FITOTERAPICOS

71 PRESCRICAO DE FITOTERAPICOS INDUSTRIALIZADOS

A prescri¢do de fitoterdpicos industrializados pelo nutricionista habilitado deve ser feita conforme
a situagdo de registro dele perante a Anvisa, pois existem dois tipos distintos quanto as regras para
comercializagdo: os de venda sob prescrigdo e os isentos de prescri¢do.

Caso o nutricionista tenha acesso d imagem do produto, poderd identificar mais rapidamente a
partir da presenca ou auséncia da tarja vermelha em sua embalagem secunddria. Essa tarja
conterd a seguinte frase: ‘Venda sob prescricdo médica’. Caso haja, fica clara aimpossibilidade de
prescrigdo.
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FIGURA 5 - Representacgdo de embalagens secunddrias de
medicamentos isentos de prescri¢do e sob prescrigdo

Venda sob
Prescrigdo

Medicamento Medicamento
isento de prescri¢do sob prescri¢do

Outra possibilidade é verificar na bula ou no folheto informativo do produto na base de
consultas de produtos da Anvisa (https:/consultas.anvisa.govlor/#/). Nesse endereco
eletrénico, também, poderd ser consultado o nimero de registro do produto.

e Se na Ultima pdgina da bula, no campo Dizeres Legais, contiver a frase Venda sob
prescricéio médica; fica clara a impossibilidade de prescrever tal produto.

 Se na Ultima pdgina da bula/folheto informativo contiver a seguinte frase: Siga
corretamente o modo de usar, ndo desaparecendo os sintomas procure orientagéo
médica; assim fica clara a possibilidade de prescricéo, pois é um fitoterdpico de
venda sem prescricdo.

Quando o fitoterdpico for comercializado sob prescrigdo médica, imposto pela
regulamentacgdo sanitdria, como a Instrugdio Normativa (IN) da Anvisa n° 2, de 13 de
maio de 2014, o nutricionista ndo poderd prescrever a planta medicinal para preparo de
chas medicinais, fitoterdpicos industrializados bem como sua preparagdo magistral,
independentemente da forma de apresentagdo, mesmo que seja para outra
finalidade terapéutica prevista na IN.
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E possivel que existam produtos industrializados da mesma espécie vegetal, mas com
situacdo de registro distintas em relacdo & restricdo de prescricdo, como
apresentagdes contendo Glycine max (soja) como principio ativo. Ou seja, existem
apresentagdes industrializadas da espécie vegetal com tarja vermelha, ou seja, de
venda sob prescri¢cdio, e apresentacdes sem a tarja vermelha, ou seja, isentas de
prescricdo. Apenas esta Ultima pode ser prescrita pelo nutricionista. Por razdes técnicas
e/ou mercadoldgicas, para ser enquadrado como MIP, o fabricante do produto deverd
atender ao que dispée a RDC n° 98/2016 da Anvisa, que trata dos critérios e
procedimentos para o enquadramento de medicamentos como isentos de prescricdo
e o reenquadramento como medicamentos sob prescri¢do.

FIGURA 6 - Representagdo de embalagens secunddrias de medicamentos
isentos de prescrigdo e sob prescrigdo da espécie Glycine max

_—  ——

Venda sob
Prescrigdo

Tais produtos podem estar inseridos na Lista de Medicamentos Isentos de Prescrigdo
(LMIP) atualmente estabelecida pela IN n° 120/2022, ou pela presenca do Formuldrio
de Fitoterdpicos da Farmacopeia Brasileira (FFFB) e suas atualizagdes. Com isso, por
existir apresentagdio isenta de prescri¢dio, poderd o nutricionista prescrever também a
planta medicinal para preparo de chds, o fitoterdpico industrializado isento de
prescri¢dio e a preparagdio magistral (ver segdo 7.4 para mais informagdes).
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Cabe esclarecer que as IN n° 02/2014 e IN n° 120/2022 e a RDC n° 26/2014 regulam a
comercidlizagdo dos fitoterdpicos industrializados. As preparagdes magistrais e
oficinais sdo regidas por outras regulamentagdes como a RDC n° 67/2007, a RDC n°
87/2008 e a Lei n° 5.991/1973, que ndo adotam os mesmos termos, restricoes e
alegagdes utilizados para fitoterdpicos industrializados.

RDC n°87/2008 Lein.°5.991/1973
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711 Dose maxima e formas farmacéuticas

Em relagdo & dose, ndo existe limite mdximo estabelecido, o nutricionista deve
considerar critérios de eficdcia/efetividade e seguranga disponiveis na literatura
cientifica e na documentagdo técnico-cientifica. Quanto das formas farmacéuticas,
ndo hd restricdo desde que sejam compativeis com a via de administragdo
regulamentada, ou seja, pelas vias oral e enteral, incluidas mucosa, sublingual e sondas
enterais e excluida avia anorretal.

7.2 PRESCRICAO DE FITOTERAPICOS MANIPULADOS

O nutricionista habilitado poderd prescrever qualquer espécie vegetal como
preparagdo magistral, seja na forma de droga vegetal ou derivado vegetal, exceto sob
dois critérios simultaneos:

* Espécies vegetais que constem da IN n° 02/2014 da Anvisa como “Venda sob
prescrigéio médica”;

 Ndo constem tanto na IN n° 120/2022 da Anvisa e suas atualizagdes (LMIP), como na
RDC 678/2022 da Anvisa e suas atualizages (FFFB).

Para explicar, destacam-se a seguir quatro situagdes de enquadramento possiveis:

Sitvagao 1:
e Constam da IN n° 02/2014 da Anvisa como de venda sob prescri¢do meédica;

* Ndo constam da LMIP e/ou FFFB.

Sdo exemplos da situagdo 1as espécies Piper methysticum (kava-kava), Ginkgo biloba
e Hypericum perforatum (erva-de-sdo-jodo) e, nesse caso, ndo podem ser prescritas
por nutricionistas, inclusive na forma de preparagdes magistrais.
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Situagao 2:
e Constam da IN n° 02/2014 da Anvisa como de venda sob prescri¢do meédica;

e Constam da LMIP e/ou FFFB.

Sdio exemplos da situagéio 2 as espécies Valeriana officinalis (valeriana) e Serenoa
repens (saw palmetto), que dispdem de monografia no FFFB e compdem a LMIP. Jd o
Tanacetum parthenium (tanaceto) estd presente apenas no FFFB. Essas sdo, portanto,
espécies vegetais que podem ser prescritas na forma de preparagdo magistral por
nutricionista habilitado em fitoterapia.

Situagao 3:
* Ndo constam da IN n° 02/2014 da Anvisa;
¢ Ndo constam da LMIP e/ou FFFB;

» Constam de registro como medicamentos industrializados de venda sob prescrigéio
médica.

Sdo exemplos da situagdo 3 as espécies Tribulus terrestris, Petasites hybridus e Bacopa
monnieri, que possuem apresentagdes como medicamentos industrializados tarjados,
mas que ndo constam das listas da Anvisa. O entendimento é de que sdo produtos
passiveis de prescricdo exclusivamente na forma de preparacdo magistral, ndo
podendo, portanto, ser prescrita a apresentacdo industrializada tarjada.

O nutricionista habilitado em Fitoterapia poderd prescrever a preparagdo magistral
distinta de seu correspondente industrializado quanto as caracteristicas do insumo

(seja como droga vegetal ou derivado vegetal), e/ou posologia e/ou forma
farmacéutica, desde que tenha respaldo técnico-cientifico.
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* Ndo constam da IN n° 02/2014 da Anvisa;
¢ Ndo constam da LMIP e/ou FFFB;
* Ndo constam de registro como medicamentos industrializados;

¢ Constam exclusivamente como insumo farmacéutico ativo vegetal em farmdcias de
manipulagdo.

Sdo exemplos da situagdo 4 os extratos de Withania somnifera, Pueraria lobata e
Magnolia officinalis. Tais produtos sé estdo disponiveis em farmdcias de manipulagdo e
devem ser manipulados mediante as informagdes constantes no receitudrio. Assim,
nutricionistas habilitados em Fitoterapia estdo autorizados a prescrevé-los, desde que
sejam insumos autorizados pela Anvisa e que haja fundamentagdo cientifica para
prescri¢do.

Obervagdo: o CFN ndo impde restricdes ha prescri¢éio quanto as especificagdes dos
derivados vegetais que constam nos documentos da Anvisa. Nas listas de produtos
tradicionais fitoterdpicos (PTF) da Anvisq, o extrato seco de Panax ginseng segue a RDE
2-4,5:1, porém outros extratos sdo comercidlizados de forma regular, como os
padronizados em ginsenosideos. Havendo embasamento técnico-cientifico pelo
nutricionista, derivados vegetdis que apresentem outras especificagées na
composi¢do, legalmente comercializados, stio passiveis de prescrigdio. Outra situagéio,
extrato seco de Curcuma longa contendo entre 75% e 85% de curcuminoides consta da
lista de PTF, porém, no mercado magistral, estdo disponiveis insumos com outras
especificagdes, como o extrato seco com no minimo 18% de curcuminoides totais, com
ou sem incorporagdo de tecnologias de aumento de biodisponibilidade. A selegéio do
tipo de insumo a ser selecionado deve ser feita pelo prescritor, com base nas
caracteristicas individuais do paciente/cliente/usudrio.

QR Code para acesso
aos documentos
citados acima
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7.3 DOSE MAXIMA E FORMAS FARMACEUTICAS

Em relagdo a dose, ndo existe limite mdximo estabelecido: o nutricionista deve
considerar critérios de eficdcia/efetividade e seguranga disponiveis na literatura
cientifica/documentagdo técnico-cientifica. Quanto as formas farmacéuticas, ndo ha
restricdo desde que sejam compativeis com avia de administragdio regulamentada, ou
seja, pelas vias oral e enteral, incluidas mucosa, sublingual e sondas enterais e excluida a
via anorretal.

7.4 PRESCRICAO DE DROGAS VEGETAIS E DERIVADOS
VEGETAIS, EM FORMAS FARMACEUTICAS, QUE PODEM SER
CLASSIFICADOS COMO ALIMENTOS, NOVOS ALIMENTOS E
INGREDIENTES, E SUPLEMENTOS ALIMENTARES.

Com a Resolugdo do CFN n° 731/2022, a prescrigdo de drogas vegetais e derivados
vegetais, em formas farmacéuticas, que podem ser classificados como alimentos,
novos alimentos e ingredientes, e suplementos alimentares ndo exige prescrigéio por
nutricionista com habilitagéio em Fitoterapia.

Existem diversas plantas medicinais/algas que sdo consideradas pela Anvisa como
dlimentos, novos alimentos e ingredientes ou suplementos, exemplos, Allium sativum,
Citrus sinensis (L.) Osbeck), Theobroma cacao, Olea europaea, Mentha spicatq,
Chondlrus crispus invernal, Vaccinium macrocarpon Aiton, Vitis vinifera, Cinrnamomum
burmannii (Nees &T. Nees) Blume, Pinus pinaster Aiton, entre outras. Podendo, assim, ser
comercializadas como tal e, a partir de 2022, prescritas pelo nutricionista sem
habilitagcdo em Fitoterapia, com base nessa definigéo.

Porém, cabe uma reflexdo importante, quando prescritos como alimentos, hovos
alimentos e ingredientes ou suplementos, o objetivo ndo é os prescrever com base em
uma indicagdo terapéutica e, por mais que as Resolugdes do CFN n° 680/2021 e n°
731/2022 ndo exijom habilitagdo em Fitoterapia para sua prescri¢do, € imperioso que o
profissional tenha pericia para prescrevé-los, quando envolver uma indicagdo
terapéutica.

Aindicagdio terapéutica visa prevenir, controlar, curar, paliar doengas ou problemas de
saude. Também cabe destacar que a exigéncia de habilitagéio em Fitoterapia para
prescri¢dio do que for diferente de infus@o, decocgdo e maceragdo em dgua, a partirde
plantas medicinais que ndo sejam alimentos, novos dlimentos e ingredientes ou

suplementos, permanece.
[ ] [ [ ] [ ] [ [ ) [ ] @
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7.5 PRESCRICAO DE FITOTERAPICOS COM BASE NA MEDICINA
TRADICIONAL CHINESA, AYURVEDA E ANTROPOSOFIA

Esses produtos ndo sdo objetos deste documento.

76 PLANTAS MEDICINAIS E FITOTERAPICOS PASSIVEIS DE
PRESCRICAO

O apéndice 3 apresenta os fitoterdpicos passiveis de prescricdo. Contudo, € imperioso que o
nutricionista avalie se existem evidéncias cientificas robustas que sustentem a sua prescri¢do, pela
via de administracdo regulamentada, seja em relagdo a eficacia/efetividade ou & seguranga,
assim como a pertinéncia da prescri¢do no contexto da assisténcia nutricional e dietoterdpica.

77 PLANTAS MEDICINAIS E FITOTERAPICOS NAO PASSIVEIS DE
PRESCRICAO

O apéndice 4 apresenta os fitoterdpicos ndo passiveis de prescricdo, em qualquer contexto,
resumindo o que dispdem as secdes e subsecodes relativas ao tema.

Os casos omissos devem ser analisados individualmente pelo Conselho Regional
de Nutricionistas de sua jurisdicao.




GUIA DE PRESCRIGAO PELOS NUTRICIONISTAS E DISPENSAGAO PELOS FARMACEUTICOS DE SUPLEMENTOS ALIMENTARES E FITOTERAPICOS

FIGURA?7 - Relagdo entre espécies vegetais e classificagdo
quanto a situagdo deregistro e acesso
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8. ORIENTACOES SOBRE A DISPENSAGAO E
MANIPULACAO CORRETA

A dispensacgdo é um ato privativo do farmacéutico que tem por finalidade propiciar o
acesso ao medicamento e outros produtos para saude e o seu uso adequado.
Adicionalmente, o farmacéutico deve avaliar a prescrigdo, sob o ponto de vista técnico
e legal, e intervir junto ao prescritor quando for necessdrio. Entende-se, também, que
esse servico deve ter seu processo de trabalho e orientagdo ressignificados no Brasil, de
modo a possibilitar a exploragcdo de todas as suas potencialidades enquanto servigo
clinico. Trata-se de um servico proporcionado pelo farmacéutico, geralmente em
cumprimento a uma prescricdo de profissional habilitado. Envolve a andlise dos
aspectos técnicos e legais do receitudrio, a realizagdo de intervengdes, a entrega de
medicamentos e de outros produtos para a saude ao paciente ou ao cuidador, a
orientacdo sobre seu uso adequado e seguro, seus beneficios, sua conservagdo e
descarte, com o objetivo de garantir a seguranga do paciente, o acesso e a utilizagcdo
adequados.

A dispensacgdo exige do farmacéutico formagdo clinica, haja vista a necessidade de
avaliar a prescrigdo, correlacionar os medicamentos prescritos/ndo prescritos com as
condicdes de saude e caracteristicas do paciente, além de considerar outros fatores
que podem interferir no resultado do tratamento e na seguranga do paciente. Deve
seguir os principios preconizados pela OMS na Declaragdo de Téquio, ou seja, além de
entregar o medicamento ou produto para a saude, o farmacéutico deve promover as
condicdes para que o paciente o utilize da melhor maneira possivel.

A dispensagdo de suplementos alimentares e demais categorias de alimentos, bem
como de plantas medicinais e fitoterdpicos, como servico farmacéutico, deve
contemplar a orientagdio do profissional prescritor, disponibilizando e informando, de
forma escrita ou verbal, ao paciente ou ao cuidador, sobre sua utilizagdo racional, quer
esses sejam industrializados ou manipulados.

E imperioso que o farmacéutico esteja atento ao que dispde a regulamentagéo
profissional quanto & dispensagdo e manipulagdo correta, com énfase nas seguintes
normas, conforme Quadro 7:




GUIA DE PRESCRIGAO PELOS NUTRICIONISTAS E DISPENSAGAO PELOS FARMACEUTICOS DE SUPLEMENTOS ALIMENTARES E FITOTERAPICOS

NUmero da Orgdio Titulo

Resolugdo Dispde sobre o cuidado farmacéutico relacionado a

n° 661, de 2018 suplementos alimentares e demais categorias de
dlimentos na farmdcia comunitdria, consultério
farmacéutico e estabelecimentos comercicis de
alimentos e dd outras providéncias.

Resolugdo Dispde sobre as atribuigoes do farmacéutico no Gmbito
n° 477, de 2008 das plantas medicinais e fitoterdpicos e dda outras
providéncias.

Dispde sobre Boas Prdticas Farmacéuticas para o
controle sanitdrio do funcionamento, da dispensagdo e
da comercidlizagdo de produtos e da prestagdo de
servigos farmacéuticos em farmdcias e drogarias e da
outras providéncias.

RDCn° 67, Dispoe sobre Boas Prdticas de ManipulagGo de
de 2007 Preparagdes Magistrais e Oficinais para uso Humano em
Farmdcias.

Quadro 7: Regulamentagdo quanto a dispensagdo e manipulagdo

Fonte: os Autores (2023).

Lembrete: fitoterdpicos, medicamentos especificos a base de nutrientes,
suplementos alimentares, bem como as preparagées magistrais, ndo s@o
intercambidveis. Em razdo disso, ndo pode haver substitui¢cdo de produtos.
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FIGURA 8 - Representacdo da ndo intercambialidade
dos produtos objetos deste guia
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O farmacéutico cumpre, portanto, o dever ético de promogdo do uso racional e seguro
de medicamentos e outros produtos para a saude. Outros tipos de servigos
farmacéuticos, como a prescrigcdo farmacéutica, ndo sdo objetos deste guia e estdo
respaldados pela legislagdo profissional regulamentada pelo Conselho Federal de
Farmdcia.

9. CONSIDERAGOES FINAIS

O guia de orientacdo pode auxiliar o nutricionista a compreender os aspectos legais
sobre a prescri¢dio de suplementos alimentares e fitoterdpicos e subsidiar informages
ago farmacéutico para a correta dispensagdo nas farmdcias. Ndo hd cardter
regulatorio e, sim, educativo, orientativo.

Os apéndices apresentam de forma direta, para facilitar a consulta, os suplementos
alimentares e os fitoterdpicos passiveis e ndo passiveis de prescrigdo pelo nutricionista,
porém o texto descreve a ancoragem legal adotada como base para andlise.

Os métodos de interpretagdo auxiliam os profissionais na avaliagdo de suplementos
alimentares ou fitoterdpicos que ndo estejam nos apéndices apresentados. Além disso,
o CFN, por meio da CET/PICS, e o CFF, por meio do GT de Suplementos Alimentares,
disponibilizardo em seus sites as listas atualizadas periodicamente. Vocé pode
colaborar com a expansdo dessas listas, encaminhando o nome dos suplementos
dlimentares, o nome botdnico das plantas medicinais que ndo foram contemplados e
que vocé tem dividas. E simples, encaminhe pelo “Fale conosco” no site do CFN
http:/faleconoscocfnorgbr ou na segdo “Fale conosco” do  CFF
https:/site.cff.org.br/fale-conosco
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Apéndice 1-Suplementos alimentares passiveis de prescri¢do

Nome

Acido hidroxidecenoico-10-HDA

Acido alfa-lipoico

Acido amino-butirico (Gcido gama-aminobutirico) GABA
Acido clorogénico

Acido corosdlico

Acido D Aspdrtico

Acido hialurénico

Acido ursélico

Acido-rosmarinico

Alfa-casozepina

Alicina

Arabinolactana

Astaxantina

Beta-glucana de dlga Euglena gracilis
Beta-glucana de levedura (Saccharomyces cerevisiae)
Betaina anidra (Trimetilglicina)

Boro

Cafeina

Chiro-inositol

Cloridrato de betaina

Coenzima Q10

Coldgeno

Classificagdo (Resolugdo
do CFN n° 656/2020)

Substancia bioativa
Substancia bioativa
Substancia bioativa
Substancia bioativa
Substancia bioativa
Nutriente

Substancia bioativa
Substancia bioativa
Substancia bioativa
Substancia bioativa
Substancia bioativa
Substancia bioativa
Substancia bioativa
Substancia bioativa
Substancia bioativa
Substancia bioativa
Nutriente

Substancia bioativa
Substancia bioativa
Substancia bioativa
Nutriente

Nutriente
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Coldgenotipolli
Compostos fendlicos

Compostos fendlicos do extrato de cacau

Compostos fendlicos do Extrato de polpa de oliva-Olea

europaea L.

Condroitina
Curcumina
3,3 Di-Indol-Metano (3,3'dindolylmethane) DIM

Dimetil Glicina (N, N Dimetilglicina HCI) DMG

Dimetilaminoetano (Deanol « 2-dimetilaminoetanol) DMAE

Diosmina

Esteres de corpos cetdnicos

Fisetina

Fitoesterdis e fitoestanois

Gingerol

Glicosaminoglicanos

Glycoxil®(L-Carcinina / D-Carboxicarnosina)
Hesperidina

Hidroximetilbutirato HMB

Hidroxitirosol e derivados

Hidroxitriptofano 5-HTP

L Arginina Alfa Cetoglutarato Di-hidratado 2:1 AAKG
L-Camitina

L Citrulina DL Malato 2:1

L Norvalina

L Omitina Alfa Cetoglutarato 2:1 OAKG

Nutriente
Substancia bioativa

Substancia bioativa
Substancia bioativa

Substancia bioativa
Substancia bioativa
Substancia bioativa
Aminodcido

Substancia bioativa
Substancia bioativa
Substancia bioativa
Substancia bioativa
Substancia bioativa
Substancia bioativa

Substancia bioativa

Substancia bioativa
Metabdlito de aminodcido

Substancia bioativa
Substancia bioativa
Substancia bioativa
Metabdlito de aminodcido
Nutriente (metabdlito)
Nutriente

Substancia bioativa

Forma quimica de nutriente
Precursor de aminodcido

Nutriente (metabdlito)
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Lactulose

L-citrulinilarginina

Licopeno

Lugol

Luteina

Malato de Dicreatina

Melatonina

Metilsulfonilmetano

Mioinositol

N Acetil L Cisteina

N Acetil L Tirosina

NAD (Nicotinamida Adenina Dinucleotideo)
Noopept® (Dipeptideo de glicina e prolina)
Palmitoiletanolamida

Peptideos bioativos de colageno hidrolisado com
peso molecular médio de 2kDa

Phenibut® (Feniletilamina)

Pirroloquinolina Quinona Sal Dissédico PQQ
Piruvato (piruvato de cdicio)

Policosanol

Proantocianidinas de semente de uva
Proantocianidinas do tipo A

Procianidinas

Propionil L-Carnitina HCI

Quercetina

Rutina

Nutriente e prebidtico
Substancia bioativa

Substancia bioativa
Nutriente

Substancia bioativa
Forma quimica de nutriente
Substancia bioativa
Substancia bioativa

Substancia bioativa

Forma quimica de nutriente
Precursor de aminodcido

Forma quimica de nutriente
Precursor de aminodcido

Forma quimica de nutriente
Nutriente

Substancia bioativa
Nutriente

Metabdlito de aminodcido
Substancia bioativa
Nutriente

Substancia bioativa
Substancia bioativa
Substancia bioativa
Substancia bioativa

Forma quimica de nutriente
Substancia bioativa

Substancia bioativa
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S-Adenosil-L-Metionina Dissulfato Tosilato SAM-e
Sarcosina

Shogaol

Silicio

Sulfato de agmatina

Taurina (Gcido aminossulfénico)

Trans-resveratrol

Ubiquinona

Uridine 5-Monofosfato Sal Dissodico (Acido uridilico
hidratado) UMP

Urolitina
Verbascosideo

Zeaxantina

Nutriente e prebidtico
Substancia bioativa
Substancia bioativa

Nutriente

Substancia bioativa
Forma quimica de nutriente
Substancia bioativa

Substancia bioativa
Substancia bioativa

Substancia bioativa
Substancia bioativa

Substancia bioativa

QR Code com artigos e referéncias
para substdncias bioativas
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Apéndice 2 - Produtos ndo passiveis de prescrigto

Acido morosodlico

Silimarina
Urolitina
Zeolita
Dolomita
Berberina

loimbina
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Apéndice 3 - Plantas medicinais e fitoterapicos passiveis de prescrigéo

Nomenclatura botanica Nome popular

n Aloe ferox Mil. Babosa

n Achillea millefolium L. Mil-folhas e mil-em-rama
n Achyrocline satureioides (Lam.) DC. Macela

n Aesculus hippocastanum L Castanha-da-india
H Allium cepa L. Cebola

n Allium sativum L. Alho

n Aloe vera Burm. Babosa

n Aloysia polystachya (Griseb.) Moldenke Aloisia

n Alpinia zerumbet (Pers.) BL. Burtt & RM. Sm Colénia

m Alternanthera brasiliana (L.) Kuntze Perpétua-do-brasil, sempre-viva
n Althea officinalis L Alteia

n Anacardium occidentale L Cadjueiro, caju-da-mata
n Ananas comosus Abacaxi

m Anethum graveolens L Endro

n Angelica sinensis Angelica-chinesa, Dong Quai
n Arctium lappa L. Bardana

n Arnica montana L. Arnica

m Artemisia absinthium Absinto

n Astragalus membranaceus Bunge Astragalo

m Astragalus mongholicus Bunge Astragalo

m Atropa belladona Beladona

m Baccharis trimera (Less.) DC. Carqueja
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Bauhinia spp

Berberis aristata

Berberis vulgaris L.

Bidens pilosa L

Boswellia serrata Roxb. ex Colebr
Caryophyllus aromaticus
Calendula officinalis L.
Carapa guianensis

Carthamus tinctorius L
Casearia sylvestris Sw.

Cassia fistula

Cassia senna L.

Centella asiatica Urban
Cephaelis ipecacuanha A. Rich
Chamaemelum nobile
Chamomilla recutita Rauschert
Chenopodium ambrosioides
Cinchona calisaya
Cinnamomum cassia Blume.
Cinnamomum verum J.S. Presl.
Citrus aurantium L.
Commiphora mukul Engl.
Copaiifera spp.

Cordia verbenacea DC.

Crataegus laevigata (Poir,) DC.

Pata-de-vaca

Berberina

Berberina

Picdo e picdo-preto
Boswellin, salai guggal, olibano, incenso, bosvélia
Cravo-da-india
Caléndula

Andiroba

Cdrtamo

Guacatonga
Chuva-de-ouro

Sene, sene-da-india
Centella asidtica, Centelha
Ipecacuanha, ipeca
Camomila-romana
Camomila
Erva-de-santa-maria
Quina-amarela
Canela-da-china

Canela, canela-do-ceildo
Laranja-amarga

Guggul

Copaiba

Erva-baleeira

Cratego
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Crataegus monogyna Jacq.
Crocus sativus L

Cucurbita pepo L

Curcuma longa L.

Cymbopogon citratus (DC.) Stapf

Cynara cardunculus L.

Cynara scolymus L

Echinacea angustifolia DC.
Echinacea purpurea (L)

Elettaria cardamomum
Eleutherococcus senticosus Maxim.
Equisetum arvense L.

Erythrina mulungu Benth.
Eucalyptus globulus Labill

Eugenia uniflora L.

Foeniculum vulgare Miller

Foeniculum vulgare Miller subsp. vulgare var.
wulgare

Frangula purshiana (DC.) A. Gray
Gentiana lutea L

Glycine max (L.) Merr
Glycyrrhiza glabra L.

Glycyrrhiza inflata Batalin
Glycyrrhiza uralensis Fisch. ex DC.

Hamamelis virginiana L.

Harpagophytum procumbens DC. ex Meissn.

Cratego
Acafrgo-flor
Abdbora

Curcuma e agafrdo-da-terra.

Capim-santo, capim-limao, capim-cidrd
e capim-cidreira

Alcachofra
Alcachofra
Equindcea
Equindcea
Cardamomo
Ginseng-siberiano
Cavalinha
Mulungu
Eucalipto
Pitangueira
Funcho
Funcho-amargo
Cdscara-sagrada
Genciana

Soja

Alcaguz
Alcaguz-chinés
Alcaguz verdadeiro, raiz-doce
Hamamelis

Garra-do-diabo
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[+od
(-]

Harpagophytum zeyheri Deche
Hedera helix

Humuilus lupulus L.

lllicium verum Hook F.

Jateoriza palmata

Justicia pectoralis Jacq

Kalanchoe pinnata

Lavandula angustifolia Mill

Leonurus cardiaca L

Libidibia ferrea (Mart.,) L. P Queiroz

Lippia alba (Mill.) N.E. Br. ex Britton & P. Wilson
Lippia sidoides Cham

Mentha pulegium

Magnolia officinalis Rehder and Wilson

Magnolia officinalis Rehder and Wilson var.
biloba Rehder and Wilson

Malva sylvestris L

Matricaria chamomilla L

Maytenus ilicifolia Mart. ex Reissek
Melissa officinalis L.

Mentha x piperita L.

Mikania glomerata Spreng.
Mikania laevigata Sch.Bip. ex Baker

Momordica charantia L

Morus sp.

Ocimum sanctum L

Garra-do-diabo
Hedera

Lupulo
Anis-estrelado

Calumba

Chambad
Folha-da-fortuna
Alfazema e lavanda
Agripalma

Jucd, pau-ferro
Erva-cidreira de arbusto e lipia
Alecrim-pimenta
Poejo

Magndlia

Magndlia

Malva

Camomila
Espinheira-santa
Melissa
Hortela-pimenta
Guaco

Guaco

Meldo-de-sdo-caetano, meldo amargoso,
pepino amargoso

Amora

Manjericdo
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° ° o ° ° ° o °
Oenothera biennis L. Primula

Olea europaeal L. Oliveira

Operculina alata Batata-de-purga

Plantago ovata Forsk. Psilio

Panax ginseng CA. Meyer. Ginseng coreano

Panax quinquefolius L. Ginseng americano, ginseng branco
Fassiflora alata Curtis Maracujd-doce

Fassiflora edulis Sims Maracujd-azedo

Passiflora incarnata L Maracuja-importado

Paullinia cupana Kunth ex H.B.K. var. sorbilis Guarand

(Mart) Ducke

Persea americana Mill. Abacateiro

Petroselinum sativum Salsa

Peumus boldus Molina Boldo

Phellodendron amurense Rupr Berberina

Phellodendron chinense Schneid. Berberina

Phyllanthus niruri L. Quebra-pedra

Pimpinella anisum L Anis e erva-doce

Plantago lanceolata L. Tanchagem

Plantago major L. Tanchagem

Plantago ovata Forsk. Psyllium

Plectranthus barbatus Andrews Boldo-africano, boldo-brasileiro e boldo-nacional
Foelesenege s Febolasenesa | pojc

Polypodium leucotomos Calaguala, polipodio

Psidium guajaval L. Goiabeira

Punica granatum L. (Lythraceae) Roma
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Rhamnus frangula L

Rhamnus purshiana D.C

Rheum officinale Baill, R. palmatum L.
Rhodiola rosea

Ricinus communis L

Rosmarinus officinalis L.

Ruta graveolens

Salix daphnoides Vill.
Salix fragilis L.
Salix purpurea L

Salix alba L.

Salvia officinalis L.
Sambucus australis Cham. & Schitdl.

Sambucus nigra L.

Schinus terebinthifolius

Schisandra chinensis Baill.

Senna alexandrina

Serenoa repens Small

Silyoum marianum Gaertn.

Solidago microglossa

Stryphnodendron adstringens (Mart.) Coville
Symphytum officinale L.

Taraxacum officinale Weber ex Wiggers.
Tribulus terrestris L.

Trichilia catigua

° ° o ° ° ° o °
Frangula

Cdscara-sagrada

Ruibarbo

Ginseng-siberiano

Arbusto de éleo de ricino, mnamona, planta de
mamona, drvore de mamona

Alecrim

Arruda

Salgueiro europeu, salgueiro violeta, salgueiro
quebradico, vime roxo

Salgueiro europeu, salgueiro violeta, salgueiro
quebradico, vime roxo

Salgueiro europeu, salgueiro violeta, salgueiro
quebradico, vime roxo

Salgueiro europeu, salgueiro violeta, salgueiro
quebradico, vime roxo

Sdlvia
Sabugueiro-do-brasil
Sabugueiro
Aroeira-vermelha
Schisandra, magndlia-chinesa
Sene, sena
Saw-palmetto
Cardo-mariano
Arnica-do-brasil
Barbatimao

Confrei
Dente-de-ledo
Tribulus

Catuaba
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Trifolium pratense L.

Trigonella foenum-graecum L
Uncaria tomentosa DC.

Urtica dioica L., U. urens L.
Vaccinium macrocarpon Ait.
Vaccinium myrtillus L. (Ericaceae)
Valeriana officinalis L.

Vernonia condensata

Vitex agnus-castus L. (Lamiaceae)
Vitis vinifera

Withania somnifera

Zeamays L.

Zingiber officinale Roscoe

Trevo-vermelho

Feno-grego

Unha-de-gato, espera-ai, junpindd
Urtiga

Black cranberry, cranberry
Mirtilo

Valeriana

Boldo-baiano

Agno-casto

Uva

Ashawaganda, ginseng-indiano
Milho

Gengibre
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Apéndice 4 - Plantas medicinais e fitoterapicos ndo passiveis de prescrigdo

Nomenclatura botanica Nome popular

n Datura suaveolans Erva-do-diabo

n Erytroxylum coca Coca

n Lophophora willamsii Mescal

n Prestonia amazonica lagé, prestonia

H Haemadictyon amazonicum Ayahuasca

n Sassafras spp Oleo de sassafrds
n Piper longum Oleo de pimenta-longa
n Cannabis spp. Canabis

n Claviceps paspali Gota de mel

m Papaver somniferum Papoula-do-oriente
n Salvia divinorum Erva-divina

n Actaea racemosa L Cimicifuga

n Arctostaphylos uva-ursi Spreng Uva-ursi

n Ginkgo biloba L. Ginkgo

u Hypericum perforatum L. Erva-de-sdo-jodo, hipérico
n Piper methysticum G. Forst. Kava-kava

n Cannabis sativum Canabis

m Caralluma fimbriata Caraluma

n Hoodlia gordonii Hoodia













