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Proposito:

» Importancia do tema e Contextualizacdao do Marco Regulatoério;

» Compromisso com a saude do consumidor e apoio a criagdo de

mecanismo junto ao Legislativo para corroborar as acoes da ANVISA;



REGULAMENTACAO
Suplementos Alimentares
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Exigéncia de estudos
de estabilidade.
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REQUISITOS DE QUALIDADE PARA SUPLEMENTOS DESDE 2018

ASPECTOS DE
QUALIDADE

DEPOIS

ESTABILIDADE

COMPENDIOS
INGREDIENTES

COMPENDIOS
ADITIVOS

FONTE DOS
INGREDIENTES

KIKI &I &



4
“I ESTABILIDADE

Obrigatoriedade de realizacao de estudos de estabilidade desde 2018
Art. 10 - RDC 243/2018.

Determinacao do prazo de validade Intervalo de tempo no qual o
alimento/suplemento permanece seguro e
adequado para consumo

Fabricante é responsavel por garantir a vida util dos produtos através de varias analises
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O que muda na regularizagao de Suplementos Alimentares?

RDC 843/2024 e IN 281/2025

¥ —| Estabeleceu a forma de regularizagdo das diferentes categorias de alimentos e embalagens, e a
v respectiva documenta¢ao que deve ser apresentada.
De Vigilancia sanitaria local

ANVISA - Vigilancia sanitaria
nacional

-, Licenca sanitaria

Ll Estudo de estabilidade

Laudo/memorial de calculo
Formula centesimal

Para
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Monitoramento das notificacoes

« Total Notificacbes @ Notificaces Ativas

@ Notificacoes canceladas

2416

2142 (89%)

274 (11%)



COMPROMISSO COM A QUALIDADE
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“I COMPROMISSO COM A QUALIDADE

» N3o podemos aceitar uma nova prorrogacao deste prazo!

> E preciso, garantir a seguranca do consumidor, equidade no

mercado, além de seguranca juridica.

» 0O setor regulado deve apoiar a ANVISA e ter este acordo

definitivo de seguir as regras ja criadas!

Q)
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“I COMPROMISSO COM A QUALIDADE

» Apoio técnico a construcao legislativa.

» Envio de dados, estudos comparativos e material educativo.

» Contribuir para um marco de suplementos alimentares robusto e
alinhado as melhores praticas.

>

» O que tratamos aqui, € um compromisso com a saude publica e com o

consumidor.

Q)



Obrigada!
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