CAMARA DOS DEPUTADOS
COMISSAO DE COMUNICAGAO

COMISSAO DE COMUNICACAO
SUBSTITUTIVO ADOTADO AO PROJETO DE LEI N2 5229, DE 2025
Apensados: PL n2 5.319/2025 e PL n2 6.000/2025

DispG6e  sobre a producao, regularizacao,
apresentacdo, publicidade, comercializacdo e
fiscalizacdo de suplementos alimentares; altera o
Decreto-Lei n? 2.848, de 7 de dezembro de 1940
(Codigo Penal); e da outras providéncias.

O Congresso Nacional decreta:

CAPITULO |
DAS DISPOSICOES GERAIS
Art. 12 Esta Lei estabelece normas para a producao, regularizagdo, apresentagao,
publicidade, comercializagao e fiscalizacdo de suplementos alimentares visando a protecdo da
salde do consumidor, a transparéncia das informacgdes e a liberdade de concorréncia.

Art. 22 Para os fins desta Lei, consideram-se suplementos alimentares os
produtos para ingestdo oral, apresentados em formas farmacéuticas, destinados a suplementar
a alimentagdao 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. Estdao compreendidos no disposto neste artigo os suplementos
alimentares obtidos por manipulagdo em farmacias, desde que individualizados e destinados
exclusivamente ao consumidor identificado em prescricdo ou orientagdo profissional, sendo
vedada sua fabricagdo em série ou para fins comerciais sem a devida regulariza¢do especifica.

CAPITULO Il
DA REGULARIZAGCAO, DO CONTROLE DE QUALIDADE E DA RASTREABILIDADE
Art. 32 A fabricacdo, a importacdo e a comercializacdo de suplementos
alimentares ficam condicionadas ao cumprimento cumulativo dos seguintes requisitos:

| — regularizagdo prévia junto a Anvisa, mediante notificagdo ou registro,
conforme o caso e os termos do regulamento;
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Il — laudo analitico emitido por laboratério independente acreditado pela ABNT
NBR ISO/IEC 17025 ou pelo Instituto Nacional de Metrologia, Qualidade e Tecnologia (Inmetro),
gue comprove a conformidade da composicao declarada e a estabilidade do produto;

lIl — sistema de rastreabilidade que assegure, no minimo, a identificacdo do lote,
da data de fabricacdo, do prazo de validade, do fabricante e da origem das matérias-primas;

IV — manutencdo de dossié técnico atualizado a disposicao das autoridades
sanitdrias pelo prazo minimo de 5 (cinco) anos apds o término da validade do lote;

V — envio semestral de relatérios a Anvisa sobre testes de estabilidade e
composicao;

VI — controle periddico de matérias-primas e produtos acabados;

VIl — comunicacdo imediata a autoridade sanitdria de qualquer nao
conformidade detectada.

§ 12 O disposto neste artigo aplica-se igualmente as farmacias de manipulacgao,
guanto a preparacdao de suplementos alimentares manipulados, desde que elaborados de
forma individualizada e destinados exclusivamente ao consumidor identificado em prescricao
ou orientacdo profissional, observadas as boas praticas e os padrdes de qualidade definidos
pela autoridade sanitaria competente.

§ 22 E vedada a fabricacdo em série ou para fins comerciais de suplementos
alimentares manipulados sem a regularizacao especifica junto a autoridade sanitaria, sendo
obrigatéria a adocdao de procedimentos que assegurem a rastreabilidade, a seguranca e a
conformidade das matérias primas utilizadas.

Art. 42 E vedada a fabrica¢do ou a importagdo de suplementos alimentares com
substancias proibidas, ndo autorizadas ou em desacordo com os limites maximos estabelecidos
pela regulamentacgado sanitdria vigente da Anvisa.

Art. 52 O descumprimento dos requisitos previstos neste Capitulo sujeita o
infrator, além das san¢bes administrativas e penais cabiveis, ao recolhimento imediato dos
lotes irregulares e a comunica¢do obrigatdria aos consumidores pelos mesmos canais em que
houve a divulgacao ou comercializa¢ao do produto.

CAPITULO Il
DA APRESENTACAO E DA PUBLICIDADE
Art. 62 A apresentacdo de suplementos alimentares observara as normas
estabelecidas pela autoridade sanitdria federal competente, especialmente aquelas relativas a
rotulagem, composi¢do, seguranca e informacdo ao consumidor.

§ 12 As informagdes obrigatérias deverdao seguir integralmente os padrdes
definidos pela autoridade sanitaria federal competente.
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§ 22 E facultada a utilizacdo de recursos tecnolégicos que ampliem o acesso a
informacao pelo consumidor, observado o disposto na regulamentacao federal.

Art. 72 A publicidade de suplementos alimentares, em qualquer meio ou
formato, inclusive na internet, devera observar:

| — a legislacdo federal que regulamenta publicidade e propaganda,
especialmente as normas da autoridade sanitaria competente;

Il — as regras de autorregulacdo publicitaria estabelecidas pelo Conselho Nacional
de Autorregulamentacao Publicitaria — CONAR;

Il — os principios da veracidade, transparéncia e protecdao ao consumidor
previstos no Cédigo de Defesa do Consumidor.

§ 19 Para os servicos de radiodifusdo sonora e de sons e imagens e para
aplicativos de internet com controle editorial, a veiculacdo de publicidade observara os
formatos, limites técnicos e caracteristicas proprias de cada meio, sendo vedada a imposicao de
requisitos que inviabilizem ou descaracterizem a liberdade de informag¢do e comunicagao.

§ 22 Nos ambientes digitais, especialmente em aplicacdes de internet de redes
sociais e plataformas que promovam, distribuam, impulsionem ou compartilhem conteldos de
terceiros, poderdao ser adotadas medidas adicionais de transparéncia e identificacdo
publicitaria, nos termos da regulamentacao federal.

Art. 82 Além das hipdteses previstas no Codigo de Defesa do Consumidor,
considera-se enganosa a publicidade em inobservancia das normas da autoridade sanitdria
federal competente, bem como das diretrizes estabelecidas pelo CONAR:

Paragrafo unico. Aplicam-se, no que couber, as regras de comprovacao cientifica,
vedacdo de alegac¢des terapéuticas ndao autorizadas e demais requisitos estabelecidos pela
autoridade sanitdria federal competente.

Art. 92 E vedada a publicidade de suplementos alimentares cuja comercializac3o
ou divulgacdo esteja proibida ou restrita pela autoridade sanitdria federal competente.

Paragrafo Unico. A classificacdo e definicdo de risco a saude observardo
exclusivamente os critérios técnicos estabelecidos pela autoridade sanitaria federal
competente.

CAPITULO IV
DO COMERCIO ELETRONICO
Art. 10. O provedor de aplicacdes de internet que realizar ou intermediar a
comercializacdo de suplementos alimentares devera:
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| — adotar medidas continuas de verificagdo e monitoramento dos responsaveis
pela oferta, compreendendo a conferéncia documental relativa a regularidade fiscal e sanitdria
dos responsaveis e dos produtos;

Il — preservar registros de ofertas e de transacdes pelo prazo minimo de 2 (dois)
anos;

lIl — tornar indisponivel a apresentacao e a oferta dos suplementos alimentares
guando ndo observado o disposto no art. 62 desta Lei;

IV — tornar indisponivel conteldo sobre suplementos alimentares apontado
como infringente pela autoridade sanitaria competente dentro do prazo maximo de 24 (vinte e
quatro) horas da notificacdo.

§ 12 O disposto no inciso IV do caput deste artigo também se aplica ao provedor
de aplicacbes de internet que veicular publicidade ou conteldo sobre suplementos
alimentares.

§ 22 O descumprimento do disposto neste artigo sujeita o provedor as sangdes
previstas nesta Lei.

§ 32 O provedor que descumprir o disposto no inciso IV do caput deste artigo
respondera solidariamente pela oferta do produto nos termos da legislacdao consumerista.

CAPITULO V
DO PROGRAMA NACIONAL DE MONITORAMENTO DA QUALIDADE E DA COOPERACAO
Art. 11. Fica instituido o Programa Nacional de Monitoramento da Qualidade de
Suplementos Alimentares (PNMQSA), sob a coordenacdo da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitdria (Anvisa), com a finalidade de acompanhar, avaliar e garantir a seguranca, a qualidade
e a conformidade dos suplementos alimentares disponiveis no mercado brasileiro.

§ 12 O PNMQSA terd, entre outros, os seguintes fundamentos e objetivos:
| — a protecdo e a promocgao da saude publica;

Il — o monitoramento peridédico da qualidade e da seguranca dos suplementos
disponiveis no mercado;

Il — a deteccdo de adulteragdes, contaminagdes ou da presenca de substancias
proibidas;

IV —a publicacdo de relatérios regulares de conformidade;

V — a cooperacdo entre d6rgdos de vigilancia sanitaria em todos os niveis
federativos;

VI —a promocao da educacao e da informacdo ao consumidor.

§ 22 A implementa¢do do PNMQSA ocorrerd por meio de:
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| — coleta e anadlise laboratorial de amostras comerciais;
Il — parcerias com universidades, laboratérios publicos e instituicdes de pesquisa;

Il — plataforma digital para recebimento de denudncias e rastreamento de
produtos irregulares.

§ 32 O Programa incluira, entre seus eixos de atuagdo, o monitoramento
especifico dos suplementos alimentares manipulados em farmacias de manipulacdo, com a
finalidade de verificar a conformidade das matérias-primas utilizadas, o cumprimento das boas
praticas de manipulacdo e a rastreabilidade dos lotes preparados, em articulagdio com a
autoridade sanitdria competente.

Art. 12. 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. 13. A Anvisa manterd lista publica de empresas e produtos com
inconformidades relevantes, com critérios objetivos de inclusdo e exclusdo, e restricbes
graduadas de comercializacdo e de lancamento de novos produtos enquanto perdurar a
pendéncia.

CAPITULO VI
DA FISCALIZACAO E DAS SANCOES ADMINISTRATIVAS
Art. 14. Sem prejuizo das disposicOes da Lei n2 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 sanc¢des, aplicadas isolada ou
cumulativamente:

| — adverténcia;

Il — multa, de RS 500.000,00 (quinhentos mil reais) a RS 10.000.000,00 (dez
milhGes de reais), graduada conforme a gravidade, a vantagem auferida, o risco a saude e a
condicdo econdmica do infrator;

Il — apreensado e inutilizacdo de produtos;

IV — suspensao de fabricacdao, importacao, oferta ou comercializagao;
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V — interdicdo de estabelecimento, linhas de producdo ou plataformas e canais
de comercializagdo eletronica;

VI — cassacao da autorizacao de funcionamento ou do cédigo de regularizagao do
produto;

VIl — imposicao da obrigacdo de promover, as expensas do infrator, campanhas
educativas dirigidas aos consumidores.

Paragrafo Unico. A aplicacdo e execugdo das san¢des administrativas previstas
neste artigo caberdo a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) e aos demais 6rgdos de
vigilancia sanitdria estaduais, distritais e municipais, no ambito de suas respectivas
competéncias, sem prejuizo da atuacdao dos drgaos do Sistema Nacional de Defesa do
Consumidor.

CAPITULO VI
DAS SANCOES PENAIS
Art. 15. O art. 272 do Decreto-Lei n2 2.848, de 7 de dezembro de 1940 (Cédigo
Penal), passa a vigorar com a seguinte redacao:

0N o S By TR SUTI

§ 12-B Se do crime resulta lesdo corporal de natureza grave ou gravissima:
Pena —de 5 (cinco) a 10 (dez) anos, e multa.

§ 12-C Se do crime resulta a morte:

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

Modalidade culposa

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

§ 32 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 composicdo, omitir ou inserir informacao
enganosa em seu rotulo, ou fraudar sua regularizacao sanitaria.

Aumento de Pena
§ 42 A pena é aumentada de um terco até a metade se a conduta for praticada:

| — em relacdo a suplementos destinados a criancas, gestantes, idosos ou atletas
em formacao;

Il — por meio de organizagao criminosa;

Para verificar a assinatura, acesse https://infoleg-autenticidade-assinatura.camara.leg.br/CD265262583800

°H -E Assinado eletronicamente pelo(a) Dep. Maria Rosas

Apresentacdo: 09/06/2026 10:14:33.383 - CCOM

> PL 5229/2025

SBT-An.1

SBT-A 1 CCOM

*CD265262583800 =%



CAMARA DOS DEPUTADOS
COMISSAO DE COMUNICAGAO

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

Art. 16. A fabricacdo, distribuicdo ou comercializacdo de suplementos
alimentares fora do prazo de validade, com composicao adulterada ou sem regularizagao
perante a Anvisa configura o crime previsto contra a saude publica, nos termos do Decreto-Lei
2.848 de 1940, sem prejuizo das demais sangdes civis e administrativas cabiveis.

CAPITULO VIII
DAS DISPOSICOES FINAIS
Art. 17. O Poder Executivo regulamentara esta Lei em até 180 (cento e oitenta)
dias a contar de sua publicacao.

Art. 18. Esta Lei entra em vigor apds 180 (cento e oitenta) dias de sua publicacdo
oficial..

Sala da Comissao, em 27 de maio de 2026.

Deputada Maria Rosas
Presidente
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