RESOLUCAO NP (XXX) DE (XX) DE (XXXXXXX) DE 2018

Ementa: Dispde sobre o cuidado farmacéutico
relacionado a suplementos alimentares e demais
categorias de alimentos na farmécia comunitéria,
consultério  farmacéutico e estabelecimentos
comerciais de alimentos e da outras providéncias.

PREAMBULO

O Brasil obteve um novo marco regulatério para suplementos alimentares a partir do ano
de 2018, que teve como objetivos contribuir para o acesso da populagao a suplementos alimentares
seguros e de qualidade; reduzir a assimetria de informagoes existente nesse mercado; facilitar o
controle sanitario e a gestao do risco desses produtos; eliminar obstaculos desnecessarios a
comercializagao e inovagao e simplificar o estoque regulatorio vigente.

Tais mudancas surgiram especialmente pelos avancos em pesquisa, desenvolvimento e
inovacdo desta categoria de produtos, bem como pela crescente demanda pela populacédo, que visa
habitos de vida mais saudaveis.

Sendo a farmacia um estabelecimento de salude reconhecido pela Lei Federal n.°
13.021/2014, que possui autorizacdo para comercializacdo de categorias de alimentos, é portanto
um ambiente de acesso a tais produtos e requer, da mesma maneira COmo oOcorre com
medicamentos e outras tecnologias em saude, atividades que permitam a racionalidade no seu uso.

Além disso, com os avancos da farmécia clinica no Brasil, hd a necessidade de
regulamentar os suplementos alimentares como modalidade de pratica farmacéutica, que envolve
a dispensacdo e a prescricdo farmacéutica voltada ao cuidado a saude de paciente, também em
consonancia com sua propria atuacao na equipe multidisciplinar.

O Conselho Federal de Farmacia (CFF), no uso de suas atribui¢des previstas na Lei Federal
n°® 3.820, de 11 de novembro 1960 e,

Considerando que o CFF, no ambito de sua area especifica de atuagédo e, como entidade de
profissdo regulamentada, exerce atividade tipica de Estado, nos termos do artigo 5°, inciso XIII;
artigo 21, inciso XXIV e artigo 22, inciso XVI, todos da Constituicdo Federal;

Considerando a outorga legal ao CFF de zelar pela satde publica, promovendo ac6es de
assisténcia farmacéutica em todos os niveis de atencdo a salde, de acordo com a alinea "p", do
artigo 6° da Lei Federal n® 3.820, de 11 de novembro de 1960, com as alteragdes da Lei Federal n°
9.120, de 26 de outubro de 1995;



Considerando que é atribuicdo do CFF expedir resolucGes para eficacia da Lei Federal n°
3.820, de 11 de novembro de 1960, e que compete-lhe 0 manus de definir ou modificar a
competéncia dos profissionais de Farmacia em seu ambito, conforme o artigo 6°, alineas “g” e
“m

Considerando a Lei Federal n® 5.991, de 17 de dezembro de 1973, que estabelece em seu
artigo 4°, inciso I, que medicamento é o produto farmacéutico, tecnicamente obtido ou elaborado,
com finalidade profilatica, curativa, paliativa ou para fins de diagndsticos; e, em seu artigo 18, que
é facultado a farmacia ou drogaria manter servico de atendimento ao publico para aplicacdo de
injecOes a cargo de técnico habilitado, observada a prescricdo médica;

Considerando a Lei Federal n° 8.078, de 11 de setembro de 1990, que dispde sobre a
protecdo do consumidor e da outras providéncias;

Considerando a Lei Federal n® 8.080, de 19 de setembro de 1990, que dispde sobre as
condicOes para a promocdo, protecdo e recuperacdo da saude, a organizacao e o funcionamento
dos servigos correspondentes, prevendo em seu artigo 6° que estdo incluidas no campo de atuacéo
do Sistema Unico de Satde (SUS) a execucéo de acdes de assisténcia terapéutica integral, inclusive
farmacéutica;

Considerando a Lei Federal n® 13.021, de 11 de agosto de 2014, que dispde sobre o
exercicio e a fiscalizacdo das atividades farmacéuticas, que em seu artigo 2° entende-se por
assisténcia farmacéutica o conjunto de acOes e de servigos que visem a assegurar a assisténcia
terapéutica integral e a promocdo, a protecdo e a recuperacdo da saude nos estabelecimentos
publicos e privados que desempenhem atividades farmacéuticas, tendo o medicamento como
insumo essencial e visando ao seu acesso e ao seu uso racional; e em seu artigo 3° que a farméacia
é uma unidade de prestacdo de servicos destinada a prestar assisténcia farmacéutica, assisténcia a
salde e orientacdo sanitaria individual e coletiva, na qual se processe a manipulacdo e/ou
dispensacdo de medicamentos magistrais, oficinais, farmacopeicos ou industrializados,
cosméticos, insumos farmacéuticos, produtos farmacéuticos e correlatos;

Considerando o Decreto Federal n° 85.878, de 7 de abril de 1981, que estabelece normas
para execuc¢do da Lei Federal n°® 3.820, de 11 de novembro de 1960, dispondo sobre o exercicio da
profissdo farmacéutica, e da outras providéncias;

Considerando as deliberacfes da Conferéncia Internacional sobre Cuidados Primarios em
Saude realizada em Alma-Ata, promovida pela Organizagdo Mundial da Saude (OMS) e Fundo
das NagOes Unidas para a Infancia (Unicef), de 6/12 de setembro de 1978;

Considerando a Portaria MS/GM n° 687, de 30 de marco de 2006, que aprova a Politica de
Promocao da Saude;

Considerando a Portaria MS/GM n° 529, de 1° de abril de 2013, que institui 0 Programa
Nacional de Seguranca do Paciente (PNSP);

Considerando a Resolucao do Conselho Nacional de Satde (CNS) n° 338, de 6 de maio de
2004, que aprova a Politica Nacional de Assisténcia Farmacéutica, em particular o inciso 1V do
artigo 1°, no que se refere a atencéo farmacéutica;



Considerando a Resolucao/CFF n° 386, de 12 de novembro de 2002, que dispde sobre as
atribuicdes do farmacéutico no ambito da assisténcia domiciliar em equipes multidisciplinares;

Considerando a Resolucdo/CFF n° 572, de 25 de abril de 2013, que dispde sobre a
regulamentacéo das especialidades farmacéuticas, por linhas de atuacéo;

Considerando a Resolu¢do/CFF n° 538, de 29 de setembro de 2010, que dispde sobre as
atribuigbes do Farmacéutico analista de medicamentos, cosméticos, saneantes, alimentos e
produtos para a saude;

Considerando a Resolu¢do/CFF n° 530, de 25 de fevereiro de 2010, que dispde sobre as
atribuicdes e responsabilidade técnica do farmacéutico nas industrias de alimentos;

Considerando a Resolu¢do/CFF n° 520, de 16 de dezembro de 2009, que dispde sobre as
atribuicdes e responsabilidade técnica do farmacéutico nos Laboratorios de Saude Publica, bem
como nos de natureza privada, que realizem analise e pareceres técnicos em alimentos,
medicamentos, meio ambiente, servigos de salde e produtos em geral;

Considerando a Resolugdo/CFF n° 357, de 27 de abril de 2001, que aprova o regulamento
técnico das boas préaticas de farmacia;

Considerando a Resolu¢do/CFF n° 499, de 17 de dezembro de 2008, que dispde sobre a
prestacdo de servicos farmacéuticos em farmécias e drogarias, e da outras providéncias, alterada
pela Resolucao/CFF n° 505, de 23 de junho de 2009;

Considerando a Resolu¢do/CFF n° 555, de 30 de novembro de 2011, que regulamenta o
registro, a guarda e o manuseio de informacg6es resultantes da préatica da assisténcia farmacéutica
em servigos de salde;

Considerando a Resolugdo/CFF n° 585, de 29 de agosto de 2013, que regulamenta as
atribuigdes clinicas do farmacéutico e da outras providéncias;

Considerando a Resolugéo/CFF n° 586, de 29 de agosto de 2013, que regulamenta a
prescricdo farmacéutica e da outras providéncias;

Considerando a Resolugdo/CFF n° 596, de 21 de fevereiro de 2014, que dispde sobre o
Codigo de Etica Farmacéutica, o Codigo de Processo Etico e estabelece as infracdes e as regras de
aplicacao das sanc@es disciplinares;

Considerando a Resolugdo do Conselho Nacional de Educagéo n° 6, de 19 de outubro de
2017, que institui as diretrizes curriculares nacionais do curso de graduacdo em farmacia e da
outras providéncias;

Considerando a Resolucéo de Diretoria Colegiada (RDC) da Anvisa n° 44, de 17 de agosto
de 2009, que dispde sobre boas préaticas farmacéuticas para o controle sanitario do funcionamento,
da dispensacdo e da comercializacdo de produtos e da prestacdo de servi¢os farmacéuticos em
farmacias e drogarias e da outras providéncias e sua instru¢cdo normativa (IN) n°® 09, de 17 de
agosto de 2009, que dispde sobre a relacdo de produtos permitidos para dispensacdo e
comercializacdo em farmécias e drogarias;

Considerando a RDC da Anvisa n® 98, de 01 de agosto de 2016, que dispde sobre o0s
critérios e procedimentos para o enquadramento de medicamentos como isentos de prescrigdo e o
re-enquadramento como medicamentos sob prescri¢do, e da outras providéncias e sua instrucéo



normativa (IN) n® 11, de 29 de setembro de 2016, que dispde sobre a lista de medicamentos isentos
de prescricéo;

Considerando a RDC da Anvisa n° 241, de 26 de julho de 2018, que dispoe sobre 0s
requisitos para comprovagao da seguranca e dos beneficios a saude dos probioticos para uso em
alimentos;

Considerando a RDC da Anvisa n°® 242, de 26 de julho de 2018, que altera a Resolucao -
RDC no 24, de 14 de junho de 2011, a Resolugao - RDC n° 107, de 5 de setembro de 2016, a IN
n° 11, de 29 de setembro de 2016 e a Resolucao - RDC n° 71, de 22 de dezembro de 2009 e
regulamenta o registro de vitaminas, minerais, aminoacidos e proteinas de uso oral, classificados
como medicamentos especificos;

Considerando a IN da Anvisa n° 28, de 26 de julho de 2018, que estabelece as listas de
constituintes, de limites de uso, de alegagoes e de rotulagem complementar dos suplementos
alimentares.

Considerando a RDC da Anvisa n® 67, de 08 de outubro de 2007, que dispde sobre boas
praticas de manipulagdo de preparacGes magistrais e oficinais para uso humano em farmécias;

Considerando a RDC da Anvisa n® 87, de 21 de novembro de 2008, que altera o
regulamento técnico sobre as boas préaticas de manipulacdo em farmacias, RESOLVE:

CAPITULO |
DAS DISPOSICOES INICIAIS

Art. 1° - Esta resolugdo estabelece os requisitos necessarios a dispensagdo e prescri¢cdo das
categorias de alimentos com venda permitida em drogarias, farméacias magistrais e
estabelecimentos comerciais de alimentos pelo farmacéutico, que inclui os suplementos
alimentares, alimentos para fins especiais, chas, produtos apicolas, alimentos com alegacdes de
propriedade funcional ou de salde e as prepara¢Ges magistrais.

Art. 2° - Para fins desta resolucéo sdo adotadas as seguintes definicées:

I - alimentos para fins especiais: sdo os alimentos especialmente formulados ou
processados, nos quais se introduzem modificagfes no conteddo de nutrientes,
adequados a utilizacdo em dietas, diferenciadas e ou opcionais, atendendo as
necessidade de pessoas em condigdes metabolicas e fisiologicas especificas;

I - suplementos alimentares: sdo produtos para ingestdo oral, apresentados em
formas farmacéuticas, destinados a suplementar a alimentacdo de individuos
saudaveis com nutrientes, substancias bioativas, enzimas ou probioticos, isolados
ou combinados;

Il - produtos apicolas: produtos obtidos da apicultura com beneficios a saide humana,
como mel, polen, geleia real e prépolis;

IV - alimentos com alegagdo de propriedade funcional e/ou de saude: séo aqueles
que podem produzir comprovadamente efeitos metabdlicos e ou fisiolégicos e ou



VI -

VII -

VIII -

Xl -

XII -

XIHI -

efeitos benéficos a salde, devendo ser seguros para CONsUMO Sem Supervisao
médica;

preparacdo magistral: é aquela preparada na farmacia, a partir de uma prescricéo
de profissional habilitado, destinada a um paciente individualizado, e que
estabeleca em detalhes sua composicao, forma farmacéutica, posologia e modo de
usar;

nutrientes: qualquer substancia normalmente consumida como um constituinte do
alimento e que fornece energia, ou € necessario para 0 crescimento,
desenvolvimento e manutencgéo da satde, ou cuja deficiéncia resulta em mudancas
bioquimicas e fisioldgicas no organismo;

compostos bioativos de alimentos: sdo constituintes extranutricionais, que
ocorrem tipicamente em pequenas quantidades em alimentos e que, quando
ingeridos em doses especificas, sdo capazes de promover efeitos benéficos a saude;
formas farmacéuticas: estado final de apresentagdo que o0s principios ativos
farmacéuticos possuem ap6s uma ou mais operacgdes farmacéuticas executadas com
a adicdo de excipientes apropriados ou sem a adicdo de excipientes, a fim de
facilitar a sua utilizacdo e obter o efeito terapéutico desejado, com caracteristicas
apropriadas a uma determinada via de administragéo;

dispensacdo: ¢ o ato profissional farmaceutico de proporcionar medicamentos e
outros produtos a um paciente, geralmente em resposta a apresentagao de uma
receita elaborada por profissional autorizado. Neste ato, o farmaceutico informa e
orienta 0 paciente sobre o uso adequado dos medicamentos, sua conservagao e
descarte;

prescricdo farmacéutica: ato pelo qual o farmacéutico seleciona e documenta
terapias farmacoldgicas e nao farmacoldgicas, e outras intervencgdes relativas ao
cuidado a saude do paciente, visando a promocéo, protecao e recuperacgéo da saude,
e a prevencdo de doencas e de outros problemas de salde;

rastreamento em saude: identificacdo provavel de doenca ou condicdo de saude
nédo identificada, pela aplicacdo de testes, exames ou outros procedimentos que
possam ser realizados rapidamente, com subsequente orientacdo e encaminhamento
do paciente a outro profissional ou servi¢o de salde para diagndstico e tratamento;
chéas: sdo produtos constituidos de partes de vegetais, inteiras, fragmentadas ou
moidas, obtidos por processos tecnoldgicos adequados a cada espécie, utilizados
exclusivamente na preparacao de bebidas alimenticias por infusdo ou decocc¢ao em
agua potavel, ndo podendo ter finalidades farmacoterapéuticas;

nutrivigilancia: vigilancia dos eventos adversos decorrentes do consumo de
alimentos, bem como do monitoramento de sua seguranga.

CAPITULO II
DA DISPENSACAO DE SUPLEMENTOS ALIMENTARES E



DEMAIS CATEGORIAS DE ALIMENTOS

Art. 3° - A dispensacao de suplementos alimentares e demais categorias de alimentos, como etapa
do cuidado farmacéutico, deve contemplar a avaliagdo do uso destes produtos, disponibilizando e
informando, de modo personalizado, ao paciente ou ao cuidador, sobre sua utilizagdo racional,
quer estes sejam industrializados ou manipulados.

Art. 4° - O farmacéutico devera avaliar a necessidade de uso do suplemento alimentar e demais
categorias de alimentos, com base nas caracteristicas do individuo, em evidéncias cientificas
quanto aos efeitos benéficos e danosos a saude, da conveniéncia do uso e custo.

Art. 5° - No processo da avaliacdo, seja do receituério ou para fins de autocuidado, o farmacéutico
devera considerar:

I - Reac0es adversas potenciais;

Il - Interacbes potenciais com alimentos, suplementos, medicamentos, exames
complementares e doencas;

I11 - Toxicidade (aguda, subcronica e crénica);

IV - Precaucdes, adverténcias no uso e contraindicagoes;

V- Modo de uso relacionado a indicacao/alegacgéo de uso;
VI -  Caracteristicas do individuo (bioldgicas, socioecondmicas, culturais, psicoldgicas e
valores).
CAPITULO Il

DA PRESCRICAO DE SUPLEMENTOS ALIMENTARES, DEMAIS CATEGORIAS DE
ALIMENTOS E PREPARACOES MAGISTRAIS

Art. 6° - A prescrigdo farmacéutica de suplementos alimentares é parte do processo do cuidado a
salde relativa ao paciente, com base nas resolu¢cbes CFF n.° 585 e 586/2013, no qual o
farmacéutico deve selecionar e documentar terapias com suplementos alimentares, em farmaécias,
consultério ou estabelecimento comercial de alimentos.

Art. 7° - O farmacéutico podera prescrever nutrientes, compostos bioativos isolados de alimentos,

probidticos e enzimas, nas diversas categorias de alimentos, medicamentos isentos de prescri¢cao
médica ou de preparagcdes magistrais, nos seguintes contextos:

I - Para prevencdo de doencas e de outros problemas de saude;



Il - Para recuperacdo da salde, sempre que no processo de rastreamento houver
identificacdo de riscos;

I11 -  Naotimizagédo do desempenho fisico e mental, associado ao exercicio fisico ou néo;

IV - Na complementagdo da farmacoterapia, como forma de potencializar resultados
clinicos de medicamentos, bem como prevenir ou reduzir reacdes adversas a
medicamentos;

V- Namanutencdo ou melhora da qualidade de vida.

Art. 8° - Cabera ao farmacéutico levar em conta as necessidades relativas ao paciente, as evidéncias
cientificas de eficacia e seguranca, a conveniéncia, bem como a relagdo do custo com estas
varidveis, ndo podendo prescrever doses ou apresentacfes ndo configuradas como isentas de
prescricdo médica pela legislagdo sanitéria vigente;

Art. 9° - O farmacéutico devera considerar a importancia do trabalho interdisciplinar com outros
profissionais de saude, sempre que julgar necessario, realizando o encaminhamento do individuo
a outros profissionais de salde, para atendimento de demandas de maior complexidade ou
especificidade;

Art. 10 - O farmacéutico podera desenvolver, em colaboracdo com os demais membros da equipe
de saude, por meio do uso de suplementos alimentares e demais categorias de alimentos, a¢6es
para a promocao, protecao e recuperacdo da salde, e a prevencao de doencas e de outros problemas
de saude.

CAPITULO IV
DA NUTRIVIGILANCIA

Art. 11 - O farmacéutico deverd, no exercicio de suas atividades:

I - notificar os profissionais de salde e os 6rgaos sanitarios competentes, bem como o
laboratorio industrial, dos efeitos colaterais, das reacbes adversas, das intoxicagoes,
voluntarias ou ndo, observados e registrados na pratica da nutrivigilancia;

Il - estabelecer protocolos de nutrivigilancia, visando a assegurar o seu uso racionalizado, a
sua seguranca e a sua eficacia terapéutica;

Il - prestar orientacdo farmacéutica, com vistas a esclarecer ao paciente a relacao beneficio
e risco, a conservacéo e a utilizacdo de suplementos alimentares e demais categorias de
alimentos, bem como suas interacBes (fa&rmaco-nutriente, nutriente-nutriente) e a
importancia do seu correto manuseio.



CAPITULO V
DA DISPOSICOES GERAIS

Art. 12 - Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicacao, revogando-se as
disposi¢des em contrério.

WALTER DA SILVA JORGE JOAO
Presidente — CFF



