20/09/2021 16:03 RESOLUGAO N° 656, DE 15 DE JUNHO DE 2020 - RESOLUCAO N° 656, DE 15 DE JUNHO DE 2020 - DOU - Imprensa Nacional

DIARIO OFICIAL DA UNIAO

Publicado em: 18/06/2020 | Edigao: 115 | Secao: 1 | Pagina: 90

Orgao: Entidades de Fiscalizagao do Exercicio das Profissdes Liberais/Conselho Federal de Nutricionistas

RESOLUGAO N° 656, DE 15 DE JUNHO DE 2020

Dispdoe sobre a prescricao dietética, pelo nutricionista, de
suplementos alimentares e da outras providéncias.

O Conselho Federal de Nutricionistas (CFN), no exercicio das competéncias previstas na Lei n’
6.583, de 20 de outubro de 1978, no Decreto n® 84.444, de 30 de janeiro de 1980, e no Regimento Interno
aprovado pela Resolucao CFN n® 621, de 18 de fevereiro de 2019, nos termos em que deliberado na 3582
Reunido Plenaria do CFN por Videoconferéncia, realizada as 14h do dia 23 de abril de 2020, e na 3652
Reuniao Plenaria do CFN por Videoconferéncia, realizada as 15h do dia 5 de junho de 2020,
CONSIDERANDO: - a atualizacao do marco regulatorio dos suplementos alimentares pela Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa), constituida por seis normas, a saber, Resolucao da Diretoria
Colegiada (RDC) nos239, 240, 241, 242 e 243 e Instrucao Normativa (IN) n° 28, todas de 26 de julho de
2018; - a necessidade de alinhamento de terminologia ao novo marco regulatorio da Anvisa que adotou a
denominagao suplementos alimentares para enquadrar seis categorias de alimentos e uma de
medicamento, apresentadas a seguir: (1) suplementos de vitaminas e minerais; (2) substancias bioativas e
probiodticos; (3) novos alimentos e novos ingredientes; (4) alimentos com alegacoes de propriedades
funcionais e de saude; (5) suplementos para atletas; (6) complementos alimentares para gestantes e
nutrizes; e (7) medicamentos especificos sem prescricao medica; - que o marco normativo atual da Anvisa
esta em consonancia com o contexto internacional; - a Lei n® 8234, de 17 de setembro de 1991, que
regulamenta a profissao de nutricionista, a qual estabelece, em seu artigo 4°, inciso VI, a "prescricao de
suplementos nutricionais, necessarios a complementacao da dieta"; - a Resolugcao CNE/CES n° 5, de 7 de
novembro de 2001, que institui as Diretrizes Curriculares Nacionais do Curso de Graduagcao em Nutricao,
no artigo 5°, inciso VII, que atribui competéncia ao nutricionista para "avaliar, diagnosticar e acompanhar o
estado nutricional; planejar, prescrever, analisar, supervisionar e avaliar dietas e suplementos dietéticos
para individuos sadios e enfermos”; - que a Resolugao CFN n° 600, de 25 de fevereiro de 2018, que "dispde
sobre a definicao das areas de atuacao do nutricionista e suas atribuicoes, indica parametros numericos
minimos de referéncia, por area de atuacao, para a efetividade dos servicos prestados a sociedade e da
outras providéncias', define como atividade complementar do nutricionista a prescricao de suplementos
alimentares, quando necessario, em conformidade com a legislacdo vigente; - as caracteristicas
ambientais unicas de cada regiao, como solo, luz solar, temperatura, umidade e pressao atmosférica, além
do uso de praticas agrondmicas especificas, condicdoes de transporte e armazenamento, entre outras, que
podem alterar a concentragao e a composicao de nutrientes nos alimentos; - que o individuo pode
apresentar particularidades fisiologicas e genéticas com possivel alteracao nos processos de digestao,
absorcao, transformacao e utilizacao dos nutrientes; - que os suplementos alimentares se diferenciam dos
Medicamentos Isentos de Prescricao (MIP) a base de vitaminas e/ou minerais e/ou aminoacidos e/ou
proteinas isolados ou associados entre si, com a mesma base, apenas pela finalidade de uso. Os primeiros
objetivam suplementar a alimentacao de individuos saudaveis, enquanto os MIPs tém finalidade
terapéutica ou medicamentosa comprovada, sendo isentos de prescricao se atenderem ao disposto na
RDC Anvisa n’ 98, de 1" de agosto de 2016, e aprovados pela Anvisa para comercializacao como MIP; - que,
se o produto apresentar derivado vegetal, mesmo se comercializado como suplemento alimentar ou
alimento, o nutricionista deve respeitar a legislacao vigente da area de fitoterapia, com excecao de drogas
vegetais e oleos fixos, em formas farmacéuticas, que podem ser classificados como alimentos, novos
alimentos e ingredientes, e suplementos alimentares; - as Ingestdes Dietéticas de Referéncia (DRI, do
inglés Dietary Reference Intakes), publicadas pelo Institute of Medicine (IOM), Food and Nutrition Board
(FNB), definiram quatro categorias de valores de referéncia para ingestao de macronutrientes, fibras
alimentares, vitaminas e minerais: Necessidade Meédia Estimada (EAR, do inglés Estimated Average
Requirement); Recomendacao de Ingestao Adequada (RDA, do inglés Recommended Dietary Allowance);
Ingestao Adequada (Al, do inglés Adequate Intake); e Nivel Superior Toleravel de Ingestao (UL, do inglés
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Tolerable Upper Intake Levels); - que ¢é dever do nutricionista utilizar os recursos disponiveis,
cientificamente comprovados, de diagnostico e tratamento nutricionais a seu alcance, em favor dos
individuos e da coletividade sob sua responsabilidade profissional, - que € de responsabilidade do
nutricionista analisar, com rigor técnico-cientifico, qualquer tipo de pratica ou pesquisa; e - que a
prescricao dietética de suplementos alimentares, quando indispensavel para suprir necessidades
nutricionais especificas, deve ter carater de complementacao e/ou suplementagcao do plano alimentar e
nao de substituicao da alimentacao saudavel e equilibrada, resolve:

Art. 1° Esta Resolugcao regulamenta a prescricao dietética de suplementos alimentares pelo
nutricionista.§ 1° A prescricao dietética de suplementos alimentares pelo nutricionista inclui nutrientes,
substancias bioativas, enzimas, prebioticos, probioéticos, produtos apicolas, como mel, propolis, geleia real
e polen, novos alimentos e novos ingredientes e outros autorizados pela Anvisa para comercializagao,
isolados ou combinados, bem como medicamentos isentos de prescricao a base de vitaminas e/ou
minerais e/ou aminoacidos e/ou proteinas isolados ou associados entre si. § 2° O nutricionista podera
prescrever produtos acabados/industrializados ou seus equivalentes manipulados e outros produtos nao
acabados passiveis de manipulacao, isentos de prescricao medica e contemplados nesta Resolugao. § 3’
Entende-se como suplemento alimentar o produto para administragao exclusiva pelas vias oral e enteral,
incluidas mucosa, sublingual e sondas enterais e excluida a via anorretal, apresentado em formas
farmacéuticas, destinado a suplementar a alimentacao de individuos.

Art. 2° Esta Resolucao tem como fundamentagcao legal os seguintes atos normativos e suas
atualizacdes, legislacao minima de referéncia para a prescricao dietética de suplementos alimentares pelo
nutricionista: | - RDC Anvisa n° 67, de 8 de outubro de 2007, que dispde sobre Boas Praticas de
Manipulacao de Preparacdes Magistrais e Oficinais para Uso Humano em farmacias; Il - RDC Anvisa n° 24,
de 14 de junho de 2011, que dispde sobre o registro de medicamentos especificos, alterada pela RDC n°
242/2018 no § 3" do art. 3°, no inciso Xll, do artigo 5°, no art. 6° e revogada parcialmente nos incisos Xl e XIV
do art. 4°, o paragrafo unico do art. 6°, 0s §§ 1" e 2° do art. 31 e os incisos | e lll do art. 33; Il - RDC Anvisa n°
98, de 1° de agosto de 2016, que dispoe sobre os critérios e procedimentos para o enquadramento de
medicamentos como isentos de prescricao e o reenquadramento como medicamentos sob prescrigcao, e
da outras providéncias; IV - RDC Anvisa n” 107, de 5 de setembro de 2016, que altera a RDC n° 199, de 26
de outubro de 2006, que dispde sobre os medicamentos de notificacao simplificada, alterada
parcialmente pela RDC n’ 242/2018 nos itens acido folico, carbonato de calcio + colecalciferol e sulfato
ferroso; V - IN Anvisa n’ 11, de 29 de setembro de 2016, que dispde sobre a lista de medicamentos isentos
de prescricao, revogada parcialmente pela RDC n® 242/2018 no texto do anexo - lista de medicamentos
isentos de prescricao, grupos terapéuticos: aminoacidos, vitaminas, minerais e tonicos orais; VI - RDC
Anvisa n° 239, de 26 de julho de 2018, que estabelece os aditivos alimentares e coadjuvantes de
tecnologia autorizados para uso em suplementos alimentares; VII - RDC Anvisa n° 240, de 26 de julho de
2018, que altera a Resolucao - RDC n° 27, de 6 de agosto de 2010, que dispoe sobre as categorias de
alimentos e embalagens isentos e com obrigatoriedade de registro sanitario; VIl - RDC Anvisa n° 241, de
26 de julho de 2018, que dispde sobre os requisitos para comprovacao da seguranca e dos beneficios a
saude dos probidticos para uso em alimentos; IX - RDC Anvisa n’ 242, de 26 de julho de 2018, que altera a
Resolucao - RDC n° 24, de 14 de junho de 2011, a Resolucao - RDC n’ 107, de 5 de setembro de 2016, a
Instrucao Normativa - 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; X - RDC Anvisa n°® 243, de 26 de julho de 2018, que dispoe
sobre os requisitos sanitarios dos suplementos alimentares; XI - IN 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.

Art. 3° Na prescricao dietética de suplementos alimentares, o nutricionista deve: | - considerar o
individuo na sua integralidade, respeitando suas condi¢cdes clinicas, biopsicossociais, socioeconomicas,
culturais e religiosas; Il - realizar triagem e avaliagao nutricional sistematizadas, envolvendo critérios
objetivos e/ou subjetivos que permitam a identificacao de deficiéncia ou de riscos nutricionais; Il -
considerar diagnosticos, laudos e pareceres dos demais membros da equipe multidisciplinar, definindo
com estes, sempre que pertinente, a conduta a ser instituida; IV - considerar que a prescricao dietética de
suplementos alimentares nao pode ser realizada de forma isolada, devendo fazer parte da adequacao do
consumo alimentar e ser avaliada sistematicamente; V - considerar os nutrientes e ndao nutrientes que
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possam contribuir para a reducao do risco e para o tratamento de doencgas relacionadas a nutricao; VI -
considerar as possiveis interagdes entre nutrientes, ndo nutrientes, farmacos e plantas medicinais, bem
como reacoes adversas potenciais, toxicidade e contraindicagoes; VIl - respeitar os limites de UL para
nutrientes e, em casos nao contemplados, considerar critérios de eficacia e seguranca com alto grau de
evidéncias cientificas; VIII - respeitar as listas de constituintes autorizados para uso em suplementos
alimentares, prevista nos anexos | e Il da IN Anvisa n° 28/2018 e suas atualizagdes, € 0s insumos
autorizados pela Anvisa, para comercializagao, disponiveis nas farmacias de manipulagao; IX - na
prescricao de enzimas, indicar a atividade enzimatica em Unidades (U)i, e na de probidtico, em Unidades
Formadoras de Coldénias (UFC); X - considerar a biodisponibilidade e seguranca na prescricao de
substancias que podem ser encontradas em diferentes formas quimicas; Xl - registrar em receituario:
nome do paciente/cliente/usuario; via, composicao e posologia dos suplementos alimentares; data de
prescricao; assinatura, carimbo do profissional com nome e numero de seu registro no Conselho e
respectiva jurisdicao, telefone e endereco completo ou outro meio de contato profissional; e XII - registrar,
em prontuario dos clientes/pacientes/usuarios, via de administracao, composicao e posologia dos
suplementos alimentares prescritos, mantendo-o arquivado pelo tempo determinado em normativa.
Paragrafo unico. Na identificagao de efeitos colaterais, efeitos adversos, intoxicagcdes, voluntarias ou nao,
observadas ou relatadas pelos clientes/pacientes/usuarios, o nutricionista devera registrar no prontuario
e, quando pertinente, notificar os 6érgaos sanitarios competentes, assim como o laboratoério industrial ou a
farmacia de manipulagao.

Art. 4° A prescricao de suplementos alimentares, objeto desta Resolucao, exige pleno
conhecimento do assunto, cabendo ao nutricionista responsabilidades ética, civil e criminal quanto aos
efeitos na saude dos clientes/pacientes/usuarios, a fim de evitar impericia, imprudéncia ou negligéncia
nos termos do Codigo de Etica e Conduta do Nutricionista, Resolugdo CFN n° 599, de 25 de fevereiro de
2018, e suas atualizacoes.

Art. 5° Esta Resolucao entra em vigor na data de sua publicagao, revogando-se a: | - Resolugao
CFN n° 390, de 27 de outubro de 2006; e Il - Recomendacao CFN n° 004, de 21 de fevereiro de 2016.

RITA DE CASSIA FERREIRA FRUMENTO
Presidente do Cnselho
ANEXO

GLOSSARIO
| - Alimento com alegacao de propriedade de saude

Alegacao de propriedade de saude € aquela que afirma, sugere ou implica a existéncia de
relacao entre o alimento ou o ingrediente com doenca ou condicao relacionada a saude (RDC Anvisa n°
18/1999).

Il - Alimento com alegacao de propriedade funcional

Alegacao de propriedade funcional € aquela relativa ao papel metabdlico ou fisioloégico que o
nutriente ou nao nutriente tem no crescimento, no desenvolvimento, na manutencao e em outras funcoes
normais do organismo humano (RDC Anvisa n° 18/1999).

lll - Derivado vegetal

Produto da extragcdo da planta medicinal fresca ou da droga vegetal, que contenha as
substancias responsaveis pela agao terapéutica, podendo ocorrer na forma de extrato, 6leo fixo e volatil,
cera, exsudato e outros (RDC Anvisa n°® 26/2014).

IV - Droga vegetal

Planta medicinal, ou suas partes, que contenham as substancias responsaveis pela acao
terapéutica, apos processos de coleta/colheita, estabilizacao, quando aplicavel, e secagem, podendo
estar nas formas integra, rasurada, triturada ou pulverizada (RDC Anvisa n° 26/2014).

Plantas inteiras ou suas partes, geralmente secas, nao processadas, podendo estar integras ou
fragmentadas. Também se incluem exsudatos, tais como gomas, resinas, mucilagens, latex e ceras, que
nao foram submetidos a tratamento especifico (RDC Anvisa n° 298/2019).

V - Forma farmacéutica
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Estado final de apresentacao que os principios ativos farmacéuticos possuem apos uma ou mais
operacoes farmacéuticas executadas com ou sem a adicao de excipientes apropriados, a fim de facilitar a
sua utilizacao e obter o efeito terapéutico desejado, com caracteristicas apropriadas a uma determinada
via de administracao (Resolucao CFN n° 525/2013).

VI - Insumo

Matéria-prima empregada na manipulacao de preparagcdes magistrais e oficinais (adaptado da
RDC Anvisa n°® 67/2007).

VIl - Medicamento Isento de Prescricao (MIP) a base de vitaminas e/ou minerais e/ou
aminoacidos e/ou proteinas

Vitaminas e/ou minerais e/ou aminoacidos e/ou proteinas isolados ou associados entre si, para
uso oral, comercializados como medicamentos isentos de prescricao, com indicagcoes terapéuticas bem
estabelecidas e diferentes das alegacoes estabelecidas para suplementos alimentares (adaptado da RDC
Anvisa n°® 242/2018).

VIII - Novos Alimentos e Novos Ingredientes

Alimentos ou substancias sem historico de consumo no pais, ou alimentos com substancias ja
consumidas e que venham a ser adicionadas ou utilizadas em quantidades muito superiores as atualmente
observadas nos alimentos utilizados na dieta habitual (adaptado da RDC Anvisa n° 16/1999).

IX - Oleo fixo

Oleo nao volatil, geralmente liquido & temperatura ambiente. E predominantemente constituido
por triacilglicerodis, com acidos graxos diferentes ou idénticos (COSTA, 1978)ii.

X - Planta medicinal

Espécie vegetal cultivada ou nao, utilizada com propodsitos terapéuticos. Chama-se planta
fresca aquela coletada no momento do uso e planta seca, a que foi submetida a secagem, quando se
denomina droga vegetal (Resolucao CFN n° 525/2013).

Xl - Posologia

Descreve a dose de um medicamento, os intervalos entre as administracées e a duracao do
tratamento (Resolucao RDC Anvisa n° 134, de 13 de julho de 2001).

Xl - Preparagao magistral

E aquela obtida em farmacia, aplicando-se as boas praticas de manipulacao (BPM), a partir de
prescricoes de profissionais habilitados ou da indicagcao pelo farmacéutico e solicitagcao de compra,
dispensados aos usuarios ou ao seu responsavel e que estabelece uma relagao prescricao-farmacéutico-
usuario (Resolucao CFN n° 525/2013).

XIII - Probidtico

Micro-organismo vivo que, quando administrado em quantidades adequadas, confere
beneficios a saude do individuo (adaptado da RDC Anvisa n°® 243/2018).

XIV - Substancia bioativa

Nutriente ou nao nutriente consumido normalmente como componente de um alimento, que
possui acao metabalica ou fisiologica especifica no organismo humano (RDC Anvisa n°® 243/2018).

iUnit of Food Chemical Codex.

iICOSTA, Aloisio Fernandes. Farmacognosia: farmacognosia experimental. Lisboa: Fundagao
Calouste Gulbenkian, 1978.

Este conteudo nao substitui o publicado na versao certificada.
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