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I.       Legislación Local
i. Ley 1 de 10 de enero de 2001 Capitulo II Definiciones Articulo 3

Numeral 72:
Suplemento Dietético- Sustancias o mezclas de sustancias destinadas a
complementar los nutrientes presentes normalmente en
alimentos. [Única definición que se utilizo que se encuentra en el ámbito de
aplicación]+

ii. Decreto 95 de 14 de mayo 2019 Articulo 43*
Inscripción Sanitaria de suplementos vitamínicos, dietéticos
y alimenticios. Según las concentraciones que implican efectos
terapéuticos en los seres vivo, definidas estas por la Organización Mundial
de la Salud (OMS)



I. Legislación Local

iii. Resolución 550 de 29 de mayo 2019 

http://minsa.b-cdn.net/sites/default/files/general/resolucion_550_-_suplementos.pdf


II.     Definición de Suplemento Dietético vs Vitamina 
con Propiedad Terapéutico

Los Suplementos Dietéticos:
Son alimentos que difieren de los alimentos para uso regular
por el alto contenido de vitaminas, minerales u otras
sustancias con efectos nutricionales o fisiológicos y que se han
fabricado para complementar la dieta regular del consumidor
para alcanzar un nivel beneficioso para su salud. Esto implica
que no están destinados para el tratamiento o prevención de
enfermedades.



Los suplementos dietéticos no pueden, de
conformidad con las normas legales vigentes,
declarar propiedades preventivas, terapéuticas o
curativas ni referirse a ellas. Sin embargo, las
declaraciones que son al menos engañosas a menudo
se pueden ver en los suplementos dietéticos, ya que
los fabricantes están tratando de evocar la sensación
de que el producto tiene propiedades preventivas o
terapéuticas, incluso si esto no se establece
explícitamente.



Vitaminas con Propiedades Terapéuticas: 
Son medicamentos que están sujetos, antes de su comercialización,
a un procedimiento de autorización de comercialización dentro del
cual se evalúa la calidad, seguridad y eficacia del producto para las
indicaciones terapéuticas o preventivas definidas. En cuanto a la
evaluación de la eficacia de un medicamento, se reitera que la
eficacia debe ser evidenciada por estudios clínicos relevantes cuya
conducta debe cumplir con los estrictos criterios establecidos por
las regulaciones legales. Las indicaciones especificadas para un
medicamento se basan en los resultados de estudios clínicos
completados y tienen que ser consistentes con ellos (es decir, para
medicamentos, a diferencia de los suplementos dietéticos, no
puede haber indicaciones declarados o propósitos de uso para los
que no se han realizado estudios clínicos).



REFERENCIAS



III. Legislación Unión Europeo

i. Reglamento (CE) no 1925/2006, sobre la adición de vitaminas, minerales y otras   
sustancias determinadas a los alimentos.

ii. Reglamento (CE) N o 1170/2009 de la Comisión de 30 de noviembre de 2009

iii. Reglamento (UE) N o 1161/2011 de la Comisión de 14 de noviembre de 2011

iv. Reglamento (UE) N o 119/2014 de la Comisión de 7 de febrero de 2014

v. Reglamento (UE) 2017/1203 de la Comisión de 5 de julio de 2017

https://eur-lex.europa.eu/legal-content/ES/TXT/HTML/?uri=CELEX:32006R1925&from=EN
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/ES/TXT/HTML/?uri=CELEX:32009R1170&from=EN
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/ES/TXT/HTML/?uri=CELEX:32011R1161&from=EN
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/ES/TXT/HTML/?uri=CELEX:32014R0119&from=EN
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/ES/TXT/HTML/?uri=CELEX:32017R1203&from=EN


IV. Legislación Estados Unidos FDA

i.  Informativo de la FDA Suplementos Dietéticos

ii. 21 U.S.C. 350b(d)texto legal

iii. 21 U.S.C. 350b(d) Informativo para Industria

iv. 21 CFR Parte 111

v. Articulo de Referencia del FDA (Español)

https://www.fda.gov/consumers/consumer-updates/fda-101-dietary-supplements
https://www.govinfo.gov/content/pkg/USCODE-2010-title21/pdf/USCODE-2010-title21-chap9-subchapIV-sec350b.pdf
https://www.fda.gov/food/new-dietary-ingredients-ndi-notification-process/new-dietary-ingredients-dietary-supplements-background-industry
https://www.accessdata.fda.gov/scripts/cdrh/cfdocs/cfcfr/cfrsearch.cfm?cfrpart=111
https://www.fda.gov/consumers/articulos-en-espanol/de-veras-esta-aprobado-por-la-fda


V. Legislación de Canadá

i. SOR-2003-196 (Parte IV Ref. a los Estudios Clínicos)
Legislación “Natural Health Products”

https://laws-lois.justice.gc.ca/eng/regulations/sor-2003-196/page-7.html
https://laws-lois.justice.gc.ca/eng/regulations/sor-2003-196/


VI. Legislación Internacional (O Estándar Internacional)

i. CAC/GL 55-2005 Pautas para los suplementos  
alimenticios de vitaminas y minerales

Codex Alimentarius

http://www.fao.org/fao-who-codexalimentarius/sh-proxy/en/?lnk=1&url=https://workspace.fao.org/sites/codex/Standards/CXG+55-2005/cxg_055s.pdf
http://www.fao.org/fao-who-codexalimentarius/codex-texts/guidelines/en/


VII. Dificultades en la Evaluación de Suplementos

https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC57
93269/pdf/nutrients-10-00041.pdf

https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC5793269/pdf/nutrients-10-00041.pdf


VIII.   El Uso de la FDA y USDA como Modelo en la Evaluación de 
Productos

1. La ley define los suplementos dietéticos en parte como productos tomados por vía
oral que contienen un "ingrediente dietético". Los ingredientes dietéticos incluyen
vitaminas, minerales, aminoácidos y hierbas o ingredientes botánicos, así como otras
sustancias que se pueden usar para complementar la dieta. Están etiquetados como
suplementos dietéticos e incluyen entre otros:

• Productos vitamínicos y minerales
• Productos "botánicos" o herbales: vienen en muchas formas y pueden incluir materiales

vegetales, algas, hongos macroscópicos o una combinación de estos materiales.
• Productos de aminoácidos: los aminoácidos se conocen como los componentes básicos

de las proteínas y desempeñan un papel en el metabolismo.
• Suplementos enzimáticos: las enzimas son proteínas complejas que aceleran las

reacciones bioquímicas.



VIII.      El Uso de la FDA y USDA como Modelo en la 
Evaluación de Productos

2. Debe saber lo siguiente si está considerando usar un suplemento
dietético.

• La ley federal exige que cada suplemento dietético se etiquete como tal, ya sea con el
término "suplemento dietético" o con un término que sustituya una descripción de los
ingredientes dietéticos del producto por la palabra "dietético" (por ejemplo, "suplemento
herbal" o "suplemento de calcio").

• La ley federal no exige que los suplementos dietéticos sean seguros para la satisfacción de
la FDA antes de que se comercialicen.

• Para la mayoría de las declaraciones hechas en el etiquetado de los suplementos
dietéticos, la ley no exige que el fabricante o el vendedor demuestren a satisfacción de la
FDA que la afirmación es precisa o verdadera antes de que aparezca en el producto.



VIII.     El Uso de la FDA y USDA como Modelo en la 
Evaluación de Productos

• En general, el papel de la FDA con un producto de suplemento dietético comienza después
de que el producto ingresa al mercado. Esa suele ser la primera oportunidad de la agencia
de tomar medidas contra un producto que presenta un riesgo significativo o irrazonable de
enfermedad o lesión, o que de otro modo está adulterado o mal etiquetado.

• La publicidad de suplementos dietéticos, incluidos los anuncios transmitidos por radio y
televisión, está bajo la jurisdicción de la Comisión Federal de Comercio.

• Una vez que un suplemento dietético está en el mercado, la FDA tiene ciertas
responsabilidades de monitoreo de seguridad. Estos incluyen el monitoreo de informes
obligatorios de eventos adversos graves por parte de empresas de suplementos dietéticos
y el informe voluntario de eventos adversos por parte de consumidores y profesionales de
la salud. A medida que sus recursos lo permiten, la FDA también revisa las etiquetas de los
productos y otra información del producto, como los insertos en los paquetes, la literatura
adjunta y la promoción en Internet.

• Las empresas de suplementos dietéticos deben informar a la FDA cualquier evento
adverso grave que les informen los consumidores o profesionales de la salud.



VII.    El Uso de la FDA y USDA como Modelo en la 
Evaluación de Productos

• Los fabricantes de suplementos dietéticos no tienen que obtener la aprobación de la
agencia antes de producir o vender estos productos.

• No es legal comercializar un producto de suplemento dietético como tratamiento o cura
para una enfermedad específica, o para aliviar los síntomas de una enfermedad.

• Existen limitaciones para la supervisión de las declaraciones de la FDA en el etiquetado de
suplementos dietéticos. Por ejemplo, la FDA revisa la justificación de las reclamaciones
según lo permitan los recursos.



EJEMPLO DE ETIQUETADO NUTRICIÓNAL REQUERIDO 
POR LA FDA EN PRODUCTOS NUTRICIONALES



• EJEMPLO DE PRODUCTO ALIMENTICIO OMEGA 3



IX.            Referencias Alimenticias del Ingesta de             
Vitaminas y Minerales 

DRI

https://www.nal.usda.gov/fnic/dietary-reference-intakes


X. Vitaminas Terapéuticas Ejemplos



• Acciones a Tomar por la Dirección
1. Hacer cambios en la legislación nacional para alinear más a la

normativa internacional con artículos dinámicos .

2. Ingresar Información (Tablas) de Ingesta Mínimo de Nutrientes en la
página Web de MINSA Dirección Nacional de Farmacia y Drogas y
hacer sus actualizaciones periódicamente junto con otras referencias
internacionales.

3. Mantener una referencia electrónico en forma de un catalogo en el
sitio de Web de la Dirección Nacional de Farmacia y Drogas.

4. Crear una nueva categoría para Suplementos Dietéticos en DNFD.

5. Crear un Comité que trata los temas relacionado con nutrición.



Referencias Adicionales para Nutricionales
1. https://www.naturalproductsinsider.com/regulatory/dietary-
supplement-regulations-comparing-us-canadian-model
2. https://www.canada.ca/en/health-canada/services/food-
nutrition/food-labelling/health-claims/nutraceuticals-functional-foods-
health-claims-foods-policy-paper.html#a3
3. https://www.canada.ca/en/health-canada/services/drugs-health-
products/natural-non-prescription/frequently-asked-questions/general-
questions-regulation.html#tphp
4. https://www.news-medical.net/health/Nutraceutical-Regulation.aspx
5. https://www.tga.gov.au/behind-news/watched-vitamania-heres-how-
tga-regulates-vitamins-australia



Referencias Adicionales para Nutricionales
6. https://www.tga.gov.au/overview-regulation-complementary-
medicines-australia
7. https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/25709784/
8. https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/376110/




