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Aperfeiçoamento da estrutura regulatória – RDC n. 243/18

Contribuir para o acesso a suplementos alimentares seguros e com qualidade

Reduzir a assimetria de informações existente

Facilitar o controle sanitário e a gestão do risco desses produtos

Eliminar obstáculos desnecessários à comercialização e à inovação

Simplificar o estoque regulatório



Definição

Suplemento alimentar: produto para ingestão oral, apresentado em formas 
farmacêuticas, destinado a suplementar a alimentação de indivíduos saudáveis com 
nutrientes, substâncias bioativas, enzimas ou probióticos, isolados ou combinados.

Inciso VII do art. 3º da Resolução RDC n. 243/2018



Aperfeiçoamento da estrutura regulatória – RDC n. 243/18 e 
IN n. 28/2018

LISTAS POSITIVAS

 Constituintes autorizados 

 Alegações autorizadas

 Limites mínimos e máximos por 
grupo populacional

 Aditivos autorizados

 Atualização periódica



Consulta constituintes autorizados, fontes, alegações e limites
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Formas de Regularização de Suplementos Alimentares até 
31/08/2024

SUPLEMENTOS ALIMENTARES CONTENDO PROBIÓTICOS 

OU ENZIMAS
DEMAIS SUPLEMENTOS ALIMENTARES

REGISTRADOS NA ANVISA
DISPENSADOS DE REGISTRO –

COMUNICADO DE INÍCIO DE FABRICAÇÃO OU 

IMPORTAÇÃO JUNTO AO MUNICÍPIO OU ESTADO



Modernização do marco regulatório, fluxos e procedimentos 
para regularização de alimentos e embalagens.

Objetivo

Aumentar a efetividade dos procedimentos para regularização de alimentos e embalagens pela Anvisa a fim 

de garantir um tratamento mais proporcional e convergente ao controle pré-mercado destes produtos. 

 Registro
 Notificação
 Comunicado de Início de Fabricação/Importação

Formas de 
Regularização

Critérios para definição da forma de Regularização:

 Matriz decisória com base em parâmetros de risco; e

 Análise de denúncias, queixas técnicas e alimentos
irregulares.



Análise de denúncias, queixas técnicas e alimentos 
irregulares

Denúncias e Queixas Técnicas Alimentos Irregulares



Formas de Regularização de Suplementos Alimentares após 
31/08/2024

Forma de regularização de Suplementos Alimentares: Notificação junto à Anvisa

Nova regulamentação estabelece procedimentos e documentos necessários para notificação.



Notificação:  Autorização centralizada para a comercialização do produto 

sem necessidade de análise prévia de um dossiê técnico, uma vez que os 

parâmetros de qualidade, segurança e composição pré-definidos são 

suficientes para caracterizar o produto, de forma a diminuir os riscos 

associados ao seu consumo, possibilitando atuar individualmente quando 

necessário. 

Relatório de análise de impacto regulatório sobre procedimentos 
de regularização de alimentos e embalagens – Brasília - 2022 



Aperfeiçoamento da regularização – RDC n. 843/24

1 ano

Registro (probióticos e enzimas)

Comunicado (demais)

Novos produtos: notificação

Produtos “antigos”: adequação

Todos: notificação

* Publicaçãio RDC n. 843/2024
** Entrada em vigor da RDC n. 843/24

Vacatio

legis



CONSULTA PRODUTOS NOTIFICADOS 

• Os produtos registrados e notificados na Anvisa podem ser consultados no Portal da Agência: 
https://consultas.anvisa.gov.br/#/alimentos/



Desafios regularização
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Monitoramento de Notificações pela Anvisa

Avaliação de 7 critérios com foco em características do 

produto, histórico da empresa e público-alvo: 

•Características do Produto: Marca indevida, substâncias não 

autorizadas, ingredientes não permitidos pelo Art. 6º, designação 

irregular. (Critérios 1-4) 

•Histórico da Empresa: Empresa interditada ou com processos 

cancelados. (Critérios 5-6) 

•Público-Alvo Específico: Produtos indicados para crianças de primeira 

infância (0-3 anos). (Critério 7) 



Notificações recebidas pela Anvisa até jul/2025 

Total: 2030 notificações
Avaliadas: 423 notificações (20%)
Canceladas: 277 (65%)



Motivos de Cancelamento

Falta de 
documentação 

obrigatória, 
conforme IN 

281/2024

Licenciamento 
Sanitário Vencido

Laudo/Certificado de 
análise ou memorial de 

cálculo apresentados 
não comprovam o 
atendimento aos 

requisitos de 
composição 

estabelecidos pelo 
regulamento técnico 

específico

Relatório de estudos 
de estabilidade 

apresentado não 
garante a manutenção 
das características do 
produto durante todo 

o prazo de validade 
declarado

Ingredientes não 
permitidos em 
Suplementos 
Alimentares

Limites em 
desacordo com a 

IN 28/1018

Alimentos 
convencionais 
enquadrados 

como 
suplementos 
alimentares

Aditivos não 
permitidos ou em 
limites superiores 

aos permitidos.



Risco à saúde no contexto de alimentos:

“Sob a ótica do risco, há dois aspectos que devem receber maior ênfase nessa análise, quais 

sejam: a segurança dos alimentos e a qualidade nutricional. Para se estabelecer critérios de 

risco partiu-se da premissa de que o direito da população brasileira à alimentação adequada 

soma-se ao direito constitucional à saúde. Essa convergência entre esses direitos se explica 

pela forte relação existente entre a alimentação e a saúde, já que o consumo de alimento é 

determinante para a manutenção de uma adequada saúde e, por outro lado, alimentos 

inapropriados sob o ponto de vista sanitário ou nutricional são fatores de risco ou causas de 

diversas doenças de relevância para a saúde.”

Relatório de análise de impacto regulatório sobre procedimentos 
de regularização de alimentos e embalagens – Brasília - 2022 
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