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HÁ UM NÚCLEO DINÂMICO DA INDÚSTRIA 

FARMACÊUTICO NACIONAL QUE SE MOVE E QUE JÁ 

INICIOU O AVANÇO PARA UM NOVO PATAMAR 

Uma indústria de classe mundial 



Responsabilidades  



1.Qualidade e Boas Práticas 
2.Segurança e composição 
3. Rotulagem e comunicação 
4. Regularização junto à Anvisa 
5. Pós-mercado e nutrivigilância alimentar 

 
1.Regulação e normatização 
2. Avaliação de segurança e eficácia 
3. Fiscalização e vigilância sanitária 
4. Pós-mercado e nutrivigilância alimentar 

ANVISA 
SETOR REGULADO 

Responsabilidades 



Cenário Regulatório Atual  



Cenário Regulatório – Marco Suplementos Alimentares 

RDC 275/2002 

Verificação de 

BPF – Licença 

Municipal 

RDC 722/2022 - Contaminantes 

RDC 724/2022 - Microbiologia 

RDC 243/2018 

RDC 843/2024 

Regularização 

IN 28/2018 

Power BI 

Lista Positiva 



Requisitos de qualidade dos Suplementos 

ESTABILIDADE 

COMPÊNDIOS 

INGREDIENTES 

COMPÊNDIOS 

ADITIVOS 

ANTES 

FONTE DOS 

INGREDIENTES 

DEPOIS 2018 

RDC 243/2018 



Canais de Comercialização  



Cenário atual - Suplementos Alimentares 

E-commerce 

 

Necessidade de 

aprimorar a 

fiscalização 

Farmácia de manipulação 

 

Fora do escopo de 

suplemento alimentar. 

Somente prescrição 

médica. 

Distribuidor Indústria de 

Suplementos 

Canais de comercialização 

Atendimento ao marco de 

suplementos alimentares 



Existem várias etapas a serem atendidas por 
uma farmácia de manipulação para que seus 

produtos se equiparem aos Suplementos 
Alimentares produzidos pela indústria, por 

exemplo estudo de estabilidade. 

Farmácia Manipulação 

O Marco Regulatório de Suplementos 
não se aplica à Farmácia de 

Manipulação. 
Manipulação apenas com prescrição 
É vedada sua exposição para venda, 

prontas para o uso.  
Concorrência desleal 

Farmácia de manipulação 

Quando se compara a qualidade dos 
medicamentos, existe uma diferença 
ainda maior no quesito de qualidade 

segurança, eficácia e qualidade. 
Medicamentos são complexos e 

exigem um rigor maior. 

Indústria de suplementos 

Medicamentos 



Sugestões para Qualidade dos 
Suplementos 



Pontos-chave para avanço do setor 

Consolidação 
normativa. 

Sem mais prazos e 
prorrogações. 

Consciência do 
consumidor sobre 
a diferença entre 

suplementos 
industrializados e 

manipulados. 

Fiscalização e 
publicação eficaz 

dos produtos 
irregulares. 

Certificado de 
Boas Práticas de 
fabricação como 

requisito essencial 
para assegurar a 

qualidade. 

Comércio Online – 
ampliar o rigor, 
licenciamento e 

fiscalizãção. 



OBRIGADA! 


