PROJETO DE LEI N° , DE 2025
(Do Sr. PEDRO PAULO)

Dispde sobre a producao,
regularizacgao, rotulagem, publicidade,
comercializagao, fiscalizacdo e recolhimento
de suplementos alimentares e da outras
providéncias

O Congresso Nacional decreta:

CAPITULO | — Das Disposi¢des Gerais

Art. 1° Esta Lei estabelece normas para a produgéo,
regularizagcao, rotulagem, publicidade, comercializacdo, fiscalizagdo e
recolhimento de suplementos alimentares, visando a protecdo da saude do

consumidor, a transparéncia das informacgdes e a liberdade de concorréncia.

Art. 2° Para os fins desta Lei, consideram-se suplementos
alimentares os produtos para ingestdo oral, apresentados em formas
farmacéuticas, destinados a suplementar a alimentacdo de individuos
saudaveis com nutrientes, substancias bioativas, enzimas ou probidticos,
isolados ou combinados, conforme as normas sanitarias vigentes da Agéncia

Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa).

Paragrafo unico. Estdo compreendidos no disposto neste artigo
os suplementos alimentares obtidos por manipulacdo em farmacias, desde que
individualizados e destinados exclusivamente ao consumidor identificado em
prescri¢cao ou orientagao profissional, sendo vedada sua fabricagdo em série ou

para fins comerciais sem a devida regularizagao especifica.

CAPITULO Il — Da Regularizacgéo, do Controle de Qualidade e da
Rastreabilidade
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Art. 3° A fabricagdo, a importagdo e a comercializagao de
suplementos alimentares ficam condicionadas ao cumprimento cumulativo dos

seguintes requisitos:

| — regularizacdo prévia junto a Anvisa, mediante notificacéo ou

registro, conforme o caso e os termos do regulamento;

I — laudo analitico emitido por laboratério independente
acreditado pela ABNT NBR ISO/IEC 17025 ou pelo Instituto Nacional de
Metrologia, Qualidade e Tecnologia (Inmetro), que comprove a conformidade

da composicao declarada e a estabilidade do produto;

Il — sistema de rastreabilidade que assegure, no minimo, a
identificacao do lote, da data de fabricac&o, do prazo de validade, do fabricante

e da origem das matérias-primas;

IV — manutengao de dossié técnico atualizado a disposi¢ao das
autoridades sanitarias pelo prazo minimo de 5 (cinco) anos apés o término da

validade do lote.

§ 1° O disposto neste artigo aplica-se igualmente as farmacias
de manipulagdo, quanto a preparagcdo de suplementos alimentares
manipulados, desde que elaborados de forma individualizada e destinados
exclusivamente ao consumidor identificado em prescricdo ou orientagao
profissional, observadas as boas praticas e os padroes de qualidade definidos

pela autoridade sanitaria competente.

§ 2° E vedada a fabricagdo em série ou para fins comerciais de
suplementos alimentares manipulados sem a regularizagdo especifica junto a
autoridade sanitaria, sendo obrigatéria a adogdo de procedimentos que
assegurem a rastreabilidade, a seguranga e a conformidade das matérias-

primas utilizadas.

Art. 4° E vedada a fabricagdo ou a importacdo de suplementos
alimentares com substancias proibidas, ndo autorizadas ou em desacordo com
os limites maximos estabelecidos pela regulamentagdo sanitaria vigente da

Anvisa.
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Art. 5° O descumprimento dos requisitos previstos neste
Capitulo sujeita o infrator, além das sangbdes administrativas e penais cabiveis,
ao recolhimento imediato dos lotes irregulares e a comunicagao obrigatoria aos
consumidores pelos mesmos canais em que houve a divulgagcdo ou

comercializagdo do produto.

CAPITULO Il — Da Rotulagem e da Transparéncia

Art. 6° Os rotulos, bulas e materiais informativos de
suplementos alimentares deverdo conter, de forma clara, destacada e

ostensiva:
| — a lista completa de ingredientes, aditivos e alérgenos;

Il — a porgao, o teor por porcao e o teor diario recomendado

das substancias declaradas;

[l — adverténcias padronizadas sobre riscos de uso
inadequado e grupos vulneraveis (gestantes, lactantes, criangas e pessoas

com condig¢des crdnicas ou em uso de medicamentos);
IV — a identificagcdo do numero de regularizagao junto a Anvisa;

V — Cddigo de Resposta Rapida (QR Code) que direcione para
pagina oficial mantida pela Anvisa no ambito do Programa Nacional de
Monitoramento da Qualidade de Suplementos Alimentares (PNMQSA),
contendo o status de regularizacdo, alertas, recolhimentos, relatérios publicos

de conformidade e demais informacdes sanitarias do produto.

Art. 7° E vedada a utilizacdo de alegagdes terapéuticas ou de
desempenho sem a devida comprovacéao cientifica e aprovagao especifica da

autoridade sanitaria.

CAPITULO IV — Da Publicidade, da Influéncia Digital e do Comércio Eletrénico
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Art. 8° A publicidade de suplementos alimentares observara,

além da legislagao aplicavel, os seguintes limites:

| — proibicdo de imagens, expressdes, "antes e depois" ou
depoimentos que induzam o consumidor a erro quanto a natureza, composicéao,

efeitos ou resultados do produto;

Il — identificagcdo clara e destacada de conteudo publicitario e

de patrocinio em qualquer meio, inclusive redes sociais e plataformas digitais;

[l — inclusdo obrigatoria, em todo anuncio, do numero de
regularizagcado junto a Anvisa e da adverténcia: "Suplemento alimentar n&o
substitui alimentagdo equilibrada. Procure orientagdo de nutricionista ou

profissional de saude."
Art. 9° Plataformas e canais de comércio eletrbnico deverao:

| — exibir, de forma visivel, o numero de regularizagcdo do

produto e o link de verificagao;

I — manter programa de verificacdo e monitoramento de
vendedores de suplementos, com verificagdo documental minima de sua

regularidade fiscal e sanitaria;

[l — adotar mecanismo de resposta rapida para retirada de
anuncios irregulares em até 24 (vinte e quatro) horas, contadas da notificacao

por autoridade competente;

IV — preservar registros de ofertas e transag¢des pelo prazo

minimo de 2 (dois) anos para fins de fiscalizagao.

Paragrafo unico. O descumprimento do disposto neste artigo
sujeita a plataforma as sangdes previstas nesta Lei, sem prejuizo da
responsabilidade solidaria nos termos da Lei n° 8.078, de 11 de setembro de
1990 — Cdédigo de Defesa do Consumidor, quando, notificada, deixar de impedir

a oferta de produtos irregulares.

CAPITULO V — Do Programa Nacional de Monitoramento da

Qualidade e da Cooperacao
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Art. 10. Fica instituido o Programa Nacional de Monitoramento
da Qualidade de Suplementos Alimentares (PNMQSA), sob a coordenagao da
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa), com a finalidade de
acompanhar, avaliar e garantir a segurancga, a qualidade e a conformidade dos

suplementos alimentares disponiveis no mercado brasileiro.

§ 1° O PNMQSA tera, entre outros, os seguintes fundamentos

e objetivos:
| — a protecao e a promogao da saude publica;

Il — o monitoramento peridédico da qualidade e da seguranca

dos suplementos disponiveis ho mercado;

Il — a detecgcdo de adulteragcbes, contaminagdes ou da

presenca de substancias proibidas;
IV — a publicacao de relatérios regulares de conformidade;

V — a cooperagao entre orgaos de vigilancia sanitaria em todos

os niveis federativos;
VI — a promocéo da educacao e da informagao ao consumidor.
§ 2° A implementagdo do PNMQSA ocorrera por meio de:
| — coleta e analise laboratorial de amostras comerciais;

Il — parcerias com universidades, laboratorios publicos e

instituicdes de pesquisa;

Il — plataforma digital para recebimento de denuncias e

rastreamento de produtos irregulares.

§ 3° O Programa incluira, entre seus eixos de atuagao, o
monitoramento especifico dos suplementos alimentares manipulados em
farmacias de manipulagao, com a finalidade de verificar a conformidade das
matérias-primas utilizadas, o cumprimento das boas praticas de manipulagao e
a rastreabilidade dos lotes preparados, em articulagdo com a autoridade

sanitaria competente.
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Art. 11. No ambito do PNMQSA, os fabricantes, importadores e

distribuidores ficam obrigados a:

| — realizar o automonitoramento de seus produtos,
submetendo relatérios periddicos de analise a Anvisa, conforme metodologia e

frequéncia a serem definidas em regulamento;

Il — manter sistema de rastreabilidade que permita identificar a

origem das matérias-primas e o destino de cada lote;

[l = comunicar imediatamente a Anvisa qualquer suspeita de

evento adverso grave relacionado ao consumo de seus produtos.

Art. 12. A Anvisa mantera lista publica de empresas e produtos
com inconformidades relevantes, com critérios objetivos de inclusdo e
exclusdo, e restrigbes graduadas de comercializagdo e de langamento de

novos produtos enquanto perdurar a pendéncia.

CAPITULO VI — Da Fiscalizacido e das Sanc¢des Administrativas

Art. 13. Sem prejuizo das disposi¢cdes da Lei n® 8.078, de 11 de
setembro de 1990 — Cddigo de Defesa do Consumidor, e da Lei n°® 6.437, de 24
de dezembro de 1977, o descumprimento desta Lei sujeita o infrator as

seguintes sangdes, aplicadas isolada ou cumulativamente:
| — adverténcia;

Il — multa, de R$ 500.000,00 (quinhentos mil reais) a R$
10.000.000,00 (dez milhées de reais), graduada conforme a gravidade, a

vantagem auferida, o risco a saude e a condi¢do econdmica do infrator;
lIl — apreensao e inutilizacdo de produtos;

IV — suspensdo de fabricacdo, importagcdo, oferta ou

comercializagao;

V — interdicdo de estabelecimento, linhas de produgdo ou

plataformas e canais de comercializagéo eletrdnica;
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VI — cassacgao da autorizagdo de funcionamento ou do numero

de regularizagao do produto;

VIl — imposigao da obrigagcdo de promover, as expensas do

infrator, campanhas educativas dirigidas aos consumidores.

Paragrafo unico. A aplicagdo e execugdo das sangdes
administrativas previstas neste artigo caberdo a Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (Anvisa) e aos demais 6Orgaos de vigilancia sanitaria estaduais,
distritais e municipais, no ambito de suas respectivas competéncias, sem
prejuizo da atuagcdo dos orgados do Sistema Nacional de Defesa do

Consumidor.

CAPITULO VIl — Das Sangdes Penais

Art. 14. O art. 272 do Decreto-Lei n°® 2.848, de 7 de dezembro

de 1940 (Codigo Penal), passa a vigorar com a seguinte redacgao:
EAIL 272, oot

§ 1°-B Se do crime resulta lesdo corporal de natureza grave ou

gravissima:

Pena — de 5 (cinco) a 10 (dez) anos, e multa.

§ 1°-C Se do crime resulta a morte:

Pena — de 10 (dez) a 15 (quinze) anos, e multa.

Modalidade culposa

Pena — detencéo, de 2 (dois) a 4 (quatro) anos, e multa.

§ 3° Incorre nas mesmas penas quem falsificar, corromper, adulterar,
alterar, fabricar, importar, distribuir ou comercializar, em
desconformidade com as normas da Anvisa, suplemento alimentar
de forma a modificar sua composi¢cado, omitir ou inserir informacao

enganosa em seu roétulo, ou fraudar sua regularizagao sanitaria.
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Aumento de Pena

§ 4° A pena é aumentada de um terco até a metade se a conduta for

praticada:

I — em relagdo a suplementos destinados a criangas, gestantes,

idosos ou atletas em formacéo;
Il — por meio de organizacao criminosa;

IIl — de forma reiterada ou em larga escala.” (NR)

CAPITULO VIII — Das Disposicdes Finais

Art. 15. O Poder Executivo regulamentara esta Lei em até 180

(cento e oitenta) dias a contar de sua publicagao.

Art. 16. Esta Lei entra em vigor ap6s 180 (cento e oitenta) dias

de sua publicagao oficial.

JUSTIFICACAO

O mercado de suplementos alimentares no Brasil tem
apresentado um crescimento robusto, impulsionado pela busca por melhor
qualidade de vida, desempenho esportivo e prevencdo de deficiéncias
nutricionais. Essa expansao acelerada, contudo, tem sido acompanhada de
preocupagdes crescentes com a qualidade, a seguranga e a fiscalizagao

desses produtos, fragilizando sobremaneira a confianga do consumidor.

Episddios reiterados de fraude de composicédo, adulteragéo,
divergéncia entre rotulo e conteudo, uso de matérias-primas nao autorizadas e
rotulagem enganosa — como demonstrado em recentes agdes de suspensao e
recolhimento de produtos pela Anvisa e pela Senacon — geram riscos
concretos e inaceitaveis a saude publica e lesam o direito fundamental do

consumidor a informacdo. Embora a evolugdo normativa da categoria de

suplementos desde 2018 tenha sido importante, a persisténcia de produtos
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irregulares no mercado, mesmo com os prazos de adequagédo concedidos ao

setor, reforga a urgéncia de uma intervencgao legislativa mais firme e proativa.

Este Projeto de Lei busca enfrentar essas fragilidades de forma
abrangente e tecnicamente aprimorada, fortalecendo a prote¢do do consumidor
em trés frentes essenciais. Primeiramente, visa a garantia da qualidade,
transparéncia e rastreabilidade. Para isso, torna obrigatéria a apresentacao de
laudos analiticos emitidos por laboratério independente e acreditado,
comprovando a composi¢ao e a estabilidade do produto, e exige um sistema de
rastreabilidade que permita identificar a origem da matéria-prima e o destino de
cada lote. Além disso, inova com a transparéncia digital ao exigir QR Codes
nos rotulos, direcionando o consumidor para uma pagina oficial da Anvisa onde
ele pode verificar, em tempo real, a situagao de regularizagdo e alertas sobre o

produto.

Nesse ponto, o texto reconhece, igualmente, o papel das
farmacias de manipulacdo como agentes complementares na producao e oferta
responsavel de suplementos alimentares individualizados, sob rigorosa
supervisdo sanitaria. A inclusdo desses estabelecimentos fortalece o controle
descentralizado e amplia o acesso do consumidor a produtos seguros e

personalizados, sem abrir espaco para praticas irregulares

Em segundo lugar, o projeto foca no combate a fraude digital e
na responsabilidade das plataformas, reconhecendo que a maior parte das
irregularidades e publicidades enganosas ocorre em redes sociais e demais
canais de comércio digital. A lei moderniza a fiscalizagdo ao proibir imagens,
expressdes e depoimentos de "antes e depois" que induzam o consumidor a

erro, exigindo a identificagdo clara e destacada de conteudo publicitario.

Além disso, impde aos canais digitais o dever de manter um
programa de verificagcdo e monitoramento de seus vendedores e a obrigacao
de retirar anuncios irregulares em até 24 (vinte e quatro) horas apos a
notificacdo, estabelecendo a responsabilidade solidaria da plataforma quando

houver omissao.

Por fim, o Projeto fortalece a fiscalizacdo e endurece as

sang¢des. Para tanto, institui o Programa Nacional de Monitoramento da
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Qualidade de Suplementos Alimentares (PNMQSA), sob a coordenacédo da
Anvisa, que exigira o automonitoramento periédico dos produtos pelos
fabricantes, conforme parametros técnicos definidos em regulamento. As
sangbes sao reforcadas ndo apenas com multas robustas e medidas
administrativas como a interdicdo de canais de venda digitais, mas também

com a tutela penal.

O texto altera o Art. 272 do Cddigo Penal para tipificar
explicitamente a fraude em suplementos alimentares como crime contra a
saude publica, acrescentando causas de aumento de pena quando a conduta
envolver grupos vulneraveis (criangas, gestantes, idosos), atuagao reiterada ou
por organizagao criminosa. A proposta também cria penas maiores e
especificas para as hipoteses em que o crime doloso de falsificacdo de
substancia ou produtos alimenticios — que agora inclui os suplementos —
resulte em lesdo grave ou em morte. Majora igualmente a pena para a
modalidade culposa, que passa a ser de detencao de 2 a 4 anos, € ndo apenas
de 1 a 3 anos. Os lamentaveis e absurdos episédios recentes de contaminacao
de bebidas por metanol revelam a imperiosa necessidade de agdes mais

enérgicas de repressao a esse comportamento tdo nocivo a sociedade.

Com a instituicdo dessas medidas, o projeto de lei fortalece a
credibilidade da regulagdo sanitaria, amplia a protegcédo efetiva do consumidor,
assegura a concorréncia leal ao valorizar empresas que atuam em
conformidade, e cria instrumentos modernos de cooperagao entre Estado, setor

produtivo e sociedade civil.

Pelas razbes expostas, conclama-se o apoio dos nobres Pares
a aprovagao do presente Projeto de Lei, em defesa da saude publica e do

direito do consumidor.

Sala das Sessodes, em de de 2025.

Deputado PEDRO PAULO

2025-17327
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