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RESUMO

O presente estudo investiga de que maneira as empresas do setor de suplementos alimentares estio se
adaptando as novas normas estabelecidas pela ANVISA, com foco na RDC n° 243/2018 e na RDC n°
843/2024. A pesquisa buscou mapear os principais desafios do setor ¢ entender como as empresas
gerenciam a conformidade regulatoria em relagdo aos custos operacionais e & competitividade. Para
tanto, foi realizada uma pesquisa quantitativa de natureza exploratoria, através da aplicacdo de um
questionario estruturado junto a profissionais que atuam em empresas fabricantes, varejistas e
distribuidoras de suplementos alimentares. Os resultados indicam que a maioria das empresas ja estdo
em conformidade ou em fase de adaptacdo, mas enfrentam desafios relacionados aos custos de
regularizagdo, aos prazos de andlise e a falta de conhecimento técnico. Verificou-se ainda que, embora
as normas exijam investimento, elas servem para fortalecer a credibilidade e a confianga do consumidor.
Portanto, para que se possa atender as regulamentagdes da ANVISA, é necessario um trabalho gerencial
estratégico, capacitagdo constante e aprimoramento dos processos internos, o que ¢ imprescindivel para
assegurar seguranga, qualidade e competitividade no setor de suplementos alimentares.
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ABSTRACT

The present study investigates how companies in the dietary supplement sector are adapting to the new
regulations established by ANVISA, with a focus on RDC No. 243/2018 and RDC No. 843/2024. The
research aimed to map the main challenges in the sector and understand how companies manage
regulatory compliance in relation to operational costs and competitiveness. To this end, a quantitative
exploratory study was conducted through a structured questionnaire administered to professionals
working in manufacturing, retail, and distribution companies in the dietary supplement industry.

The results indicate that most companies are already in compliance or in the process of adapting but
still face challenges related to regularization costs, analysis timelines, and lack of technical knowledge.
The study also found that although the regulations require investment, they help strengthen consumer
credibility and trust. Therefore, to meet ANVISA’s regulations, strategic managerial work, continuous
training, and improvement of internal processes are necessary—measures essential to ensuring safety,
quality, and competitiveness in the dietary supplement sector.
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INTRODUCAO

O setor de suplementos alimentares no Brasil esta passando por um periodo de grande
crescimento e mudanca. O que antes era exclusivo para atletas e frequentadores de academias,
hoje ¢ um setor competitivo e dindmico, impulsionado por consumidores de todas as idades
que se preocupam cada vez mais com saude, estética, bem-estar e desempenho fisico e mental.
Esse novo padrao de comportamento, junto com o progresso tecnologico e o facil acesso a
informacao, levou milhdes de brasileiros a incorporar o uso de suplementos em suas rotinas.

No entanto, esse crescimento rapido também apresentou novos desafios, especialmente
em termos de regulamentacdo. Nao havia, até alguns anos atras, uma norma clara e especifica
no pais que regulasse os suplementos alimentares. Cada categoria estava fragmentada em
diferentes leis de alimentos ou de medicamentos, 0 que criava inseguranga juridica, custos
adicionais e desafios para que as empresas assegurassem que seus produtos estavam em
conformidade. A publicacio da Resolugdo da Diretoria Colegiada (RDC) n°® 243/2018,
juntamente com suas complementares (RDCs n°® 239, 240, 241, 242 e IN n°® 28/2018), foi um
divisor de dguas para o setor ao trazer uma defini¢ao clara do que sao suplementos alimentares
e ao estabelecer critérios técnicos e de satde unificados para sua producdo, rotulagem,
composicdo ¢ venda. A RDC n° 843/2024, mais recente, atualizou esses parametros,
modernizando a notificagdo e enfatizando a obrigatoriedade de estudos de estabilidade e
controle de qualidade continuo para os produtos.

Apesar dos avangos, a conformidade das empresas com as novas exigéncias da Anvisa
ainda € um desafio significativo, e é exatamente essa questao que o presente trabalho se propde
a discutir. Embora muitas industrias tenham se adaptado, ainda existem aquelas que nao
conseguem entender ou aplicar as normas de forma eficaz, principalmente as pequenas e
médias empresas, que muitas vezes ndo t€ém a estrutura técnica necessaria ou processos
padronizados para se manterem em conformidade. As defini¢des de categoria de produto, os
limites de uso de substancias, a validacao de estudos de estabilidade, a atualizacao de rétulos
e embalagens s3o questdes que demandam tempo, investimento e uma integragdo eficaz entre
as areas de Pesquisa & Desenvolvimento, Controle de Qualidade, Assuntos Regulatorios e

Marketing.



Isso nos leva a seguinte pergunta: Como as empresas da industria de suplementos
alimentares podem se adequar as novas exigéncias da Anvisa, equilibrando conformidade
regulatéria, custos operacionais e competitividade no mercado?

A partir dessa reflexdo, se propde a investigar quais sao os principais desafios para se
adaptar as novas exigéncias regulatdrias e a sugerir abordagens de gestdo que tornem esse
processo mais eficiente, sustentavel e estratégico. O trabalho se debruca sobre a fungdo da
regulacdo enquanto ferramenta de qualidade e credibilidade, ressaltando a gestdo de processos,
a padronizacao de fluxos e a elabora¢do de indicadores de desempenho como suporte a
governanga regulatoria.

Mais do que apenas um entendimento técnico das normas, este trabalho investiga como
a gestdo administrativa e estratégica pode facilitar a conformidade regulatéria sem sacrificar a
inovagdo e a competitividade. Ou seja, ¢ um didlogo entre Administracdo e Regulacao
Sanitéria, no qual se admite a Anvisa como agente essencial a protecdo da satde publica, mas
se entende que a observancia das normas deve ser factivel e inserida no contexto empresarial.
No decorrer deste trabalho, sdo apresentadas analises, ferramentas e recomendagdes praticas
para que as empresas alcancem uma maturidade regulatdria e para que o crescimento do setor

de suplementos no Brasil seja sustentavel.

FUNDAMENTACAO TEORICA

A fundamentagdo tedrica tem como objetivo contextualizar o tema sob duas dimensdes
complementares: os fundamentos da Administragdo com foco em estratégia, gestdo da
qualidade e desempenho e o marco regulatorio da industria de suplementos alimentares, regido
pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA). Essa divisdo permite compreender
como as normas sanitdrias impactam a gestdo organizacional e como o0s conceitos

administrativos podem orientar o processo de adequagao regulatoria.

ESTRATEGIA E GESTAO ESTRATEGICA NA ORGANIZACAO

A estratégia ¢ um elemento essencial da administragdo moderna e define o caminho
que a organizagao deve seguir para alcancar seus objetivos. Porter (1989, p. 13) afirma que “a
vantagem competitiva de uma empresa decorre de sua capacidade de se diferenciar de seus

concorrentes por meio de custos, inovagdo ou foco em nichos especificos”. No contexto atual,



marcado por transformacgdes tecnoldgicas e regulagdes mais exigentes, a estratégia empresarial
deve incorporar também a conformidade regulatoria como um diferencial competitivo.

Oliveira (2023, p. 45) destaca que “a gestao estratégica contemporanea requer um olhar
sist€émico sobre 0 ambiente externo, incluindo variaveis politicas, econdmicas e legais”. Assim,
compreender o marco regulatdrio imposto pela ANVISA torna-se parte fundamental do
planejamento estratégico, ja que qualquer mudanga normativa pode afetar custos, prazos e a
propria viabilidade de novos produtos.

Para Hitt, Ireland e Hoskisson (2022, p. 59), “empresas que tratam a regulacdo como
parte da estratégia e ndo apenas como obrigacdo sdo capazes de reduzir riscos, antecipar
tendéncias e sustentar vantagem competitiva”. Isso evidencia a importancia de uma gestao

proativa, baseada em inteligéncia regulatoria e capacidade adaptativa.

QUALIDADE, PROCESSOS E MELHORIA CONTINUA

A qualidade ¢ um dos pilares que sustentam a competitividade empresarial. Chiavenato
(2020, p. 187) define qualidade como “a capacidade de satisfazer e até exceder as expectativas
do cliente, assegurando que os produtos e servigos estejam em conformidade com padrdes
estabelecidos”. Na industria de suplementos, essa visao se traduz na necessidade de cumprir
rigorosamente as normas da ANVISA, garantindo a seguranca e a estabilidade dos produtos
durante todo o ciclo de vida.

Paladini (2021, p. 72) reforca que “o sistema de gestdo da qualidade deve ser
compreendido como um processo continuo de aprendizado e aperfeicoamento, onde cada
requisito regulatorio representa uma oportunidade de melhoria”. Empresas que internalizam a
regulacdo como parte de sua cultura de qualidade desenvolvem processos mais eficientes,
rastreaveis e auditaveis reduzindo o retrabalho e o risco de sangdes.

Segundo Slack et al. (2019, p. 103), “a padroniza¢do de processos ¢ essencial para
assegurar qualidade consistente e responder rapidamente a mudancgas externas”. Esse controle
¢ particularmente relevante em setores fiscalizados, onde qualquer desvio pode gerar impacto

financeiro e reputacional.

INDICADORES E DESEMPENHO

Para Kaplan e Norton (2021, p. 34), “a mensuragao do desempenho organizacional

deve ir além dos indicadores financeiros e incorporar dimensdes ligadas a processos,



aprendizado e clientes”. Essa abordagem ¢ aplicavel também ao desempenho regulatério, que
pode ser avaliado por métricas como tempo de regularizagdo de produtos, taxa de nao
conformidade documental e custo de conformidade por SKU.

Barney e Hesterly (2011, p. 57) destacam que ““a capacidade de atender com exceléncia
as exigéncias regulatorias pode se tornar um recurso estratégico inimitavel”, pois envolve
conhecimento técnico, estrutura e cultura de conformidade. Dessa forma, empresas que tratam
o compliance regulatério como ativo estratégico conseguem fortalecer sua governanga e

ampliar a confianga do mercado.

MARCO REGULATORIO BRASILEIRO E DOCUMENTOS DA ANVISA

A partir de 2018, o setor de suplementos alimentares brasileiro passou por uma
profunda transformacdo regulatéria. Até entdo, ndo havia uma legislagdo especifica que
delimitasse claramente a categoria suplemento alimentar, o que gerava inseguranga juridica e
processos morosos de registro. A publicacdo da Resolugdo da Diretoria Colegiada (RDC) n°
243/2018 representou o primeiro passo rumo a consolidagdo de um marco regulatoério moderno

e estruturado, seguido por atualizagdes como a RDC n°® 843/2024 e a IN n° 281/2024.

RDC n°243/2018 — Requisitos Sanitarios dos Suplementos Alimentares

A RDC n° 243/2018 estabelece os requisitos sanitarios dos suplementos alimentares e
define o conceito da categoria, além de detalhar aspectos como composicao, listas positivas de
constituintes, limites de uso e exigéncias de rotulagem. Segundo a ANVISA (2018, p. 4), “essa
norma foi criada para garantir seguranga, qualidade e transparéncia ao consumidor, exigindo
dos fabricantes comprovacao cientifica das alegagdes e padronizagdo dos processos de controle

de qualidade”.

Instru¢ao Normativa n° 28/2018 — Listas e Limites de Uso

A IN n° 28/2018 complementa a RDC n° 243/2018 ao estabelecer listas de vitaminas,
minerais, enzimas, probidticos e substancias bioativas autorizadas, bem como os limites
minimos e maximos de consumo didrio. De acordo com a ANVISA (2018, p. 7), “o objetivo
da norma ¢ assegurar o uso seguro dos constituintes e padronizar as alegacdes nutricionais e

funcionais que podem constar nos rétulos, prevenindo praticas enganosas’.



RDC n° 843/2024 ¢ IN n° 281/2024 — Modernizagao Regulatoria

A RDC n° 843/2024 reformulou a regularizacdo de alimentos e embalagens sob
competéncia do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS), substituindo a antiga RDC
n°® 240/2018. De acordo com a ANVISA (2024, p. 2), “o novo modelo privilegia a analise de
risco proporcional, simplificando a notificacdo de produtos de baixo risco e mantendo maior

rigor técnico nos de maior complexidade”.

A IN n° 281/2024, por sua vez, detalha a documentacdo necessaria para regularizagao
e atualizacdo cadastral de produtos e embalagens. Essas mudangas demandam das empresas
sistemas internos de rastreabilidade e gestdo digital, fortalecendo a governanca regulatéria e a

transparéncia junto ao 6rgao fiscalizador.

RDC n° 724/2022 — Requisitos Microbioldgicos

A RDC n° 724/2022 define os padrdoes microbioldgicos aplicaveis a alimentos e
suplementos, garantindo que os produtos estejam livres de microrganismos patogénicos,
toxinas e contaminantes. Segundo a ANVISA (2022, p. 3), “essa norma ¢é essencial para
prevenir riscos a saude publica e promover a inocuidade dos produtos, exigindo das empresas
controles sistematicos de qualidade por lote ¢ documentacdo técnica sobre armazenamento e

transporte”.

O PAPEL DA ANVISA NA GOVERNANCA REGULATORIA

Mais do que um orgdo fiscalizador, a ANVISA atua como agente de governanca
regulatéria. Em sua 8" edi¢do do documento “Perguntas e Respostas sobre Suplementos
Alimentares”, a agéncia reforca que “o objetivo da regulagdo € equilibrar rigor técnico e
viabilidade operacional, estimulando um ambiente de negocios transparente e inovador”

(ANVISA, 2024, p. 9).

CUSTOS E IMPACTOS OPERACIONAIS NA REGULACAO

A adequacao regulatéria implica custos adicionais, que podem impactar diretamente a

competitividade das empresas. PORTER (2019) argumenta que a capacidade de administrar



custos determina a vantagem competitiva, especialmente quando o mercado exige
diferenciacao simultanea.

De acordo com OLIVEIRA (2022, p. 153), “o custo da conformidade tende a ser
inferior ao custo da nao conformidade”, pois infracdes regulatorias podem gerar multas,
recolhimentos, perda de credibilidade e danos irreversiveis a marca.

Assim, no setor de suplementos alimentares, tornam-se inevitaveis investimentos em:
analises laboratoriais; profissionais especializados; adequagdes estruturais; atualizagdes de
rotulagem; sistemas de controle € monitoramento.

Tais gastos devem ser planejados e incorporados ao planejamento estratégico.

PROCESSOS, ROTINAS E APRENDIZAGEM ORGANIZACIONAL

Para HAMMER (2019), processos sao “o nucleo da operagdo organizacional”, pois
definem como recursos sdo transformados em valor. Em ambientes regulados, processos
precisam ser documentaveis, auditaveis e padronizados.

ARGYRIS e SCHON (2020) refor¢am que a aprendizagem organizacional ocorre
quando empresas analisam erros, revisam rotinas e se ajustam continuamente as demandas
externas. Isso ¢é essencial quando a ANVISA atualiza normas, publica novas RDCs ou modifica

critérios de rotulagem e composigao.

GOVERNANCA, COMPLIACE E RESPONSABILIDADE REGULATORIA

Governanga corporativa representa o conjunto de praticas que orientam decisoes de
forma ética, transparente e alinhada a lei. ANDRADE e ROSSETTI (2020) afirmam que
governanga envolve mecanismos de controle capazes de “reduzir riscos, assegurar
transparéncia e orientar o processo decisorio”.

Trevisan e Gomes (2021) definem compliance como o conjunto de meios que garantem
o cumprimento de normas internas e externas, reforcando que ambientes regulados exigem
politicas de monitoramento constante, auditorias internas e treinamentos periddicos para
reduzir riscos sanitarios e mercadologicos.

As empresas do setor de suplementos, portanto, precisam estabelecer: manuais e
politicas internas; revisdo constante das normas da ANVISA; controles de seguranga; gestao

de riscos; auditorias continuas.



Compliance e governanga deixam de ser meras exigéncias para se tornarem parte da

identidade da organizagao.

INOVACAO, COMPETITIVIDADE E MERECADO REGULAMENTADO

SCHUMPETER (2021) considera a inovagdo como o motor da competitividade
econdmica, argumento que se aplica diretamente ao setor de suplementos alimentares.
Entretanto, para inovar em ambientes regulados, as empresas precisam alinhar novos produtos
as normas sanitérias, o que eleva a necessidade de planejamento técnico e gestao estruturada.

BERGER ¢ LUCKMANN (2020) observam que regulacdes atuam como filtros que
eliminam atores despreparados, fortalecendo empresas mais competentes, estruturadas e
comprometidas com a seguran¢a do consumidor.

Assim, empresas que incorporam a regulacdo como parte do processo inovador tendem
a: ganhar credibilidade, diferenciar-se no mercado, elevar padrdes internos de eficiéncia, e

conquistar vantagem competitiva sustentavel.

VANTAGEM COMPETITIVA SUSTENTAVEL EM MERCADOS REGULADOS

A teoria da vantagem competitiva explica como empresas podem se diferenciar por
meio de recursos internos, competéncias e praticas estruturadas. BARNEY (2018, p. 131)
afirma que uma empresa obtém vantagem competitiva quando possui “recursos valiosos, raros,
dificeis de imitar e organizados para explorar oportunidades”. No setor de suplementos,
conhecimento regulatdrio, controle de qualidade e historico de conformidade se enquadram
nesses critérios.

PORTER (2019) reforca que a diferencia¢ao pode ocorrer por meio da credibilidade e
confianga transmitidas ao consumidor. Em mercados regulados, cumprir rigorosamente as
exigéncias da ANVISA se torna um elemento de diferenciacdo, pois reduz riscos, aumenta a
seguranga e fortalece a reputagdo da marca.

Assim, empresas que tratam a conformidade regulatdria como parte de sua estratégia e
ndo apenas como obrigagdo legal conseguem desenvolver vantagem competitiva sustentavel e

ampliar sua participagdo no mercado.



METODOLOGIA

Este capitulo delineia os caminhos trilhados para a realiza¢do da pesquisa, incluindo
sua natureza, abordagem, objetivos, ferramentas de coleta de dados e as fases que guiaram o
andamento do estudo. A metodologia serve para evidenciar de que forma a pesquisa foi
elaborada e executada, assegurando que o processo de obtencao e analise dos resultados seja

claro e consistente.

A natureza e a abordagem de pesquisa

A pesquisa realizada ¢ de natureza quantitativa, pois se baseia em dados numéricos
obtidos através de um questionario estruturado aplicado a 12 profissionais que trabalham, de
forma direta com suplementos alimentares, como gestores, responsaveis técnicos, funcionarios
da area de qualidade, consultores em regulamentagdo e empreendedores do setor. Com esse
tipo de estratégia, ¢ possivel medir percepcdes, tragar padrdes e descobrir tendéncias entre os
envolvidos, oferecendo uma visdo imparcial do quanto as empresas de suplementos

alimentares estao alinhadas as normas da Anvisa.

Além disso, a pesquisa ¢ de carater exploratério, com o intuito de aprofundar o
entendimento sobre um tema que ainda nao foi amplamente abordado no contexto empresarial:
os desafios que o setor de suplementos enfrenta ao se adequar as novas exigéncias regulatorias,
em especial apds as atualizagdes da RDC n° 243/2018 e RDC n° 843/2024. Dado que ainda
existem poucos estudos consolidados sobre esse processo de adequacdo, uma investigagao
exploratéria se mostra apropriada para descobrir quais sdo os principais problemas,

dificuldades e estratégias mencionadas pelos profissionais do setor.

Caracterizacao da populacio e da amostra

A populagdo deste estudo € composta por profissionais envolvidos com processos de
fabricacdo, regularizacdo, comercializacdo e controle sanitario, que atuam no setor de
suplementos alimentares no Brasil. A amostra foi composta por 12 participantes, todos
atuantes no setor de suplementos alimentares. Entre eles, 91,7% trabalham em empresas
fabricantes industriais e 8,3% no varejo/farmécias, representando profissionais envolvidos

com as rotinas regulatdrias e operacionais impactadas pelas normas da ANVISA.



Ferramenta de coleta de dados

O questionario foi estruturado para identificar: caracteristicas das empresas; nivel de
adequacdo as normas da Anvisa; principais desafios na conformidade regulatoria; efeitos
percebidos nos custos operacionais; visao sobre competitividade e qualidade; opinido sobre a
clareza e aplicabilidade das normativas. O formuléario foi disponibilizado online para os
profissionais do setor de suplementos alimentares no Brasil, o que possibilitou um alcance

significativo e simplificou a participacao de especialistas de varias partes do pais.

Coleta

A coleta de dados ocorreu ao longo de um periodo especifico em que o formulario
esteve aberto para envio de respostas. Os participantes foram convidados a participar da
pesquisa por meio de um convite que explicava a finalidade do estudo, enfatizando que a
participagdo era voluntaria, anonima e destinada apenas a fins académicos. A plataforma que
foi utilizada para a coleta automatizou o processo e, em seguida, os dados foram exportados
para analise. Isso assegurou que as respostas permanecessem intactas € que ndo houvesse

nenhuma influéncia externa durante o preenchimento.
Dados: Como foram analisados

Os dados levantados foram analisados com base nas porcentagens e frequéncias das
opgoes escolhidas. A andlise concentrou-se em mapear padrdoes e tendéncias sobre a
conformidade regulatéria, o que tornou mais claro quais s@o os principais desafios enfrentados
e como os respondentes os percebem.

Os resultados obtidos foram apresentados em graficos que, de forma visual, retratam
os dados coletados, possibilitando uma interpretacao objetiva do estado atual da conformidade
das empresas em relagdo as normas da Anvisa.

Aspectos éticos

Foram respeitados os principios éticos fundamentais para a realizacao de pesquisas com



a participa¢do voluntaria de individuos. Nenhum dado pessoal sensivel foi requisitado, e todas
as respostas foram mantidas em sigilo. Os participantes foram informados sobre os objetivos

do estudo e puderam escolher livremente se queriam participar ou nio.

RESULTADOS

1.Segmento de atuacio das empresas

1.Em que segmento sua empresa atua no setor de suplementos
alimentares?

12 respostas

@ Fabricacio industrial

@ Distribuicio/atacado
Varejo/farmacias

@ Representacdo comercial

A primeira questdo teve como objetivo identificar em qual segmento do setor de
suplementos alimentares as empresas participantes atuam. Entre as 12 respostas, observou-se
que 91,7% pertencem ao segmento de fabricacdo industrial, enquanto 8,3% atuam no
varejo/farmacias. Nao houve respostas provenientes de empresas de distribuicdo/atacado ou
representacao comercial.

Esse resultado demonstra que a amostra ¢ composta majoritariamente por empresas
envolvidas diretamente no processo produtivo dos suplementos, indicando que os respondentes
possuem contato direto com rotinas de fabricagdo, documentacdo técnica, boas praticas de
producao e adequagdo regulatoria. Consequentemente, trata-se de um perfil relevante para

avaliar os impactos das normas da Anvisa.
2.Porte das empresas

2. Qual o porte da empresa?

12 respostas

@ Microempresa
@ Pequena empresa
Média empresa

@ Grande empresa
83%



A segunda questdo buscou identificar o porte das empresas participantes. As respostas
mostraram uma distribui¢do diversificada: média empresa (41,7%), seguida por microempresa
(25%), pequena empresa (25%) e, por fim, grande empresa (8,3%).

A predominancia de empresas de médio porte sugere um mercado que ja possui certa
estrutura operacional e técnica para lidar com regulamentacdes. No entanto, a presenca
equilibrada de micro e pequenas empresas indica que parte significativa do setor ainda enfrenta
desafios relacionados a limitacdo de recursos, especialmente financeiros e de pessoal
especializado.

A diversidade de portes revela que os desafios regulatorios ndo afetam apenas grandes
industrias, mas empresas de diferentes tamanhos especialmente as micro e pequenas, que

possuem menor capacidade de absorver custos de adequagao.

3.Nivel de adequaciio as normas da ANVISA

3. Sua empresa ja passou por algum processo de adequagao as
novas normas da ANVISA (RDC n°® 243/2018, RDC n° 843/2024,
etc.)?

12 respostas

@ Sim, totaimente adequada
@ Sim, em processo de
adequacdo
N3o iniciou o processo

Aterceira questao avaliou se as empresas ja passaram por algum processo de adequacao
as normas da Anvisa, como a RDC n°® 243/2018 ¢ RDC n° 843/2024. Os resultados revelam o
seguinte cenario: 41,7% afirmaram estar totalmente adequadas; 41,7% encontram-se em
processo de adequagdo; 16,7% ainda nao iniciaram o processo.

Esse equilibrio entre empresas adequadas e em fase de adequacdo indica que o setor
estd em transicdo e se movimentando para atender as exigéncias sanitarias. Entretanto, a
porcentagem que ainda ndo iniciou o processo ¢ significativa, considerando que a regulacdo ja
estd em vigor ha anos.

Fatores como custos, complexidade técnica e falta de conhecimento podem explicar

esse atraso na adaptacao.



O setor demonstra evolucdo, mas ainda existe um grupo que nao iniciou o processo de

adequacao, evidenciando desigualdade no nivel de maturidade regulatéria entre as empresas.
4.Principais desafios enfrentados na adequacao

4. Entre os fatores abaixo, qual representa o maior desafio
enfrentado pela sua empresa no processo de adequagao

regulatoria?

12 respostas

@ Custos com documentacio e
registros

@ Falta de conhecimento técnico
sobre as novas normas
Prazos de regularizacao longos

@ Falta de méo de obra
especializada

@ Dificuldade em adaptar
embalagens e rétulos

A quarta questdo investigou qual € o maior desafio enfrentado pelas empresas durante
a adequacg@o as normas regulatorias. Entre os respondentes, os resultados foram: 50%: custos
com documentagdo e registros, 25%: prazos de regularizacdo longos, 16,7%: falta de
conhecimento técnico, 8,3%: falta de mao de obra especializada e 0%: dificuldade em adaptar
embalagens e rotulos.

O item mais apontado: custos com documentagdo e registros, evidencia uma percep¢ao
clara de que a adequacao regulatoria exige investimentos financeiros consideraveis, tanto para
atualizacdo de rotulos e laudos quanto para regularizacdo de produtos.

O fato de “prazos de regularizacdo longos” aparecer em segundo lugar mostra que
empresas sentem impacto também no tempo necessario para obter aprovagdes, o que pode
atrasar langamentos e prejudicar a competitividade. As respostas sobre falta de conhecimento
técnico ¢ de mao de obra especializada refor¢am a caréncia de profissionais qualificados,

especialmente em empresas menores.

Os principais desafios enfrentados pelas empresas sdo financeiros e burocraticos. A
adequacdo regulatéria demanda recursos, tempo e conhecimentos técnicos, evidenciando a

necessidade de capacitagdo e planejamento estratégico.



5. Avaliag¢do do impacto das normas da Anvisa nos custos operacionais

5. Como a empresa avalia o impacto das novas exigéncias da
ANVISA sobre os custos operacionais?

12 respostas

@ Aumentaram significativamente

@ Aumentaram de forma
moderada
Permaneceram estaveis

@ Diminuiram

A quinta questdo analisou como as empresas percebem o impacto das novas exigéncias
da Anvisa nos custos operacionais. Entre os 12 respondentes, 83,3% afirmaram que os custos
aumentaram significativamente, enquanto 8,3% relataram aumento moderado e outros 8,3%
indicaram estabilidade nos custos. Nenhuma empresa respondeu que os custos diminuiram.

Esse resultado demonstra que o processo de adequagdo regulatéria ¢ amplamente
percebido como oneroso. Empresas precisam investir em documentagao, testes laboratoriais,
consultorias especializadas, atualizagdo de embalagens e adequagdes técnicas, o que justifica
0 aumento expressivo de despesas.

O fato de apenas uma pequena parcela indicar estabilidade sugere que empresas ja
estruturadas ou com maturidade regulatoria avangada absorvem melhor os custos adicionais,
enquanto a maior parte do setor ainda sente impactos significativos no orgamento.

A regulacdo sanitdria gera aumento real de custos para a maioria das empresas,

reforgando a necessidade de planejamento financeiro e estratégias de eficiéncia operacional.

6. Impacto das normas regulatorias na competitividade

6. As mudangas regulatérias afetaram a competitividade da
empresa no mercado?

12 respostas

@ Sim, de forma negativa (reduziu
a competitividade)

@ Sim, de forma positiva
(melhorou a credibilidade)

A sexta questdo avaliou se as mudancas regulatdrias afetaram a competitividade das

empresas no mercado. Os resultados foram unanimes: 100% dos respondentes afirmaram que



o impacto foi positivo, indicando que a conformidade com as exigéncias da ANVISA melhorou
a credibilidade da empresa.

Esse dado revela um ponto fundamental: apesar de onerosa, a regulacdo sanitaria ¢
percebida como um diferencial competitivo, pois aumenta a confianca dos consumidores,
reduz riscos legais e valoriza a imagem da marca no mercado. A uniformidade das respostas
revela consenso no setor sobre a importancia estratégica da conformidade regulatoria.

Mesmo com dificuldades iniciais, todas as empresas reconhecem que a adequagdo as
normas da Anvisa fortalece sua competitividade e aumenta a credibilidade diante do

consumidor.

7. Medidas adotadas para equilibrar conformidade e custos

7. Quais medidas sua empresa adotou para equilibrar
conformidade regulatéria e custos operacionais?

12 respostas

@ Treinamentos internos e
capacitagdo técnica

@ Contratagdo de consultorias
especializadas
Digitalizagso dos processos

@ Reestruturacio interna de
@ Nenhuma medida até o
momento

A sétima questdo investigou quais acdes as empresas adotaram para equilibrar
exigéncias regulatorias e custos. Entre os respondentes: 58,3%: contrataram consultorias
especializadas, 16,7%: realizaram treinamentos internos e capacitagdo técnica, 8,3%:
digitalizaram processos regulatorios, 8,3%: reestruturaram processos internos, 8,3%: ndo
adotaram nenhuma medida.

A predominancia da contratagdo de consultorias indica que grande parte das empresas
busca apoio técnico externo para lidar com a complexidade das normas da ANVISA. Isso
reforca a ideia de que muitas organizagdes nao possuem equipe interna especializada ou
estrutura técnica para lidar com regulamentagdes sanitarias de maneira autonoma.

As demais respostas mostram que algumas empresas também investem em
treinamentos, reorganizagado interna e digitalizagao, demonstrando estratégias complementares
de adequacao.

A presenca de empresas que ainda ndao adotaram nenhuma medida reforca a

necessidade de conscientizacdo e planejamento regulatorio.



A contratagdo de consultorias ¢ a principal estratégia adotada pelo setor, evidenciando

a importancia do apoio técnico especializado no processo de conformidade regulatoria.
8. Contribuicao das normas para a confianca do consumidor

8.Na sua opinidao, o cumprimento das normas da ANVISA
contribui para o aumento da confianga do consumidor?

@ Sim, contribui significativamente

@ Contribui de forma moderada
Contribui pouco

@ Niio contribui

12 respostas

Na oitava questdo, buscou-se avaliar se o cumprimento das normas da Anvisa contribui
para o aumento da confiang¢a do consumidor. Entre as respostas: 66,7% acreditam que contribui
significativamente; 33,3% afirmam que contribui de forma moderada; ndo houve respostas
indicando pouca ou nenhuma contribuicao.

Esse resultado mostra que todas as empresas reconhecem que a conformidade sanitaria
impacta positivamente a percep¢do do consumidor. Isso reflete a crescente preocupacdo do
mercado com transparéncia, seguranga e qualidade dos produtos.

Ha consenso de que seguir as normas da Anvisa aumenta a confianca dos
consumidores, fortalecendo o relacionamento com o mercado e reforcando a credibilidade das

organizagoes.
9. Contribuicio para o fortalecimento da marca

Na sua opiniao, o cumprimento das normas da ANVISA contribui
para o fortalecimento da marca

@ Sim, contribui significativamente

@ Contribui de forma moderada
Contribui pouco

@ Nio contribui

12 respostas

A nona questdo buscou identificar se o cumprimento das normas regulatdrias contribui

para fortalecer a marca da empresa. Os dados mostram que: 75%: contribui significativamente,



16,7%: contribui de forma moderada, 8,3%: contribui pouco e 0%: ndo contribui.

A percepcao predominante ¢ de que adequacao regulatoria esta diretamente ligada ao
fortalecimento da marca. Isso ocorre porque, em um segmento repleto de produtos irregulares
ou de baixa credibilidade, empresas que seguem rigorosamente as normas se destacam pelo
profissionalismo e responsabilidade.

A pequena porcentagem que acredita em contribuicao limitada pode refletir perfis de
empresas que ja possuem marcas consolidadas ou que dependem menos da diferenciacio
regulatdria para se posicionar.

A adequagdo as normas da Anvisa ¢ percebida como um recurso estratégico para
fortalecimento da marca, reforcando a confianga no produto e diferenciando a empresa no

mercado.

10. Sintese Final da Analise dos Resultados

Os dados levantados evidenciam que o setor de suplementos alimentares ¢
majoritariamente constituido por empresas de fabricagdo industrial, cada uma com um nivel
de maturidade regulatoria diferente e desafios especificos na adequagdao as normativas da
Anvisa. Percebe-se que a maioria das empresas ja estd ou se encontra em processo de
adequacao, porém, uma parte ainda nao deu inicio a esse trabalho, o que demonstra que o setor
estd em um momento de transi¢do e adaptagdo constante. Os dados mostram que os maiores
entraves que as empresas enxergam estdo ligados ao aumento expressivo dos custos
operacionais, especialmente em fun¢do das despesas com documentacdo, andlises técnicas,
mudancas de rotulagem e contrata¢dao de profissionais especializados. Também foram citados
prazos longos para a regularizacgdo e limitagdes técnicas internas como barreiras para atender
as exigéncias. Apesar de todos esses desafios, ficou claro que as empresas veem a adequagao
regulatéria como um fator que favorece a competitividade, fortalece a marca e aumenta a
confianc¢a do consumidor, evidenciando uma visdo consolidada de que a conformidade com as
normas de satde ndo ¢ apenas uma exigéncia legal, mas sim um diferencial estratégico em um
mercado que se torna cada vez mais exigente. Isso significa que atender as exigéncias da
ANVISA ¢ um fator crucial para a sustentabilidade das empresas do setor, necessitando de
planejamento, capacitacdo e estratégias gerenciais que possibilitem um equilibrio entre custos,

eficiéncia e credibilidade no mercado.



CONCLUSAO

O estudo evidenciou que a adequagdo as novas exigéncias da Anvisa representa um
desafio relevante para as empresas do setor de suplementos alimentares, exigindo o equilibrio
entre custos operacionais, conformidade regulatéria e competitividade. Constatou-se que a
regulagdao deve ser integrada a gestdo estratégica, pois organizagdes com maior maturidade
administrativa incorporam as normas aos processos internos de forma mais eficiente.

A analise dos dados demonstrou que a amostra, composta majoritariamente por
empresas industriais, enfrenta impactos distintos conforme o porte organizacional, sendo micro
e pequenas empresas as mais afetadas pelos custos e pela necessidade de conhecimentos
técnicos especializados. Verificou-se, ainda, diferentes niveis de conformidade com as RDC n°
243/2018 e n°® 843/2024, revelando desigualdade na maturidade regulatdria do setor.

Os principais desafios identificados altos custos, burocracia e falta de capacitagdo
técnica reforcam a importancia de processos padronizados, governanga e investimentos em
qualificagdo profissional. Apesar disso, as empresas reconhecem que a conformidade
regulatoria fortalece a credibilidade, aumenta a confianga do consumidor e contribui para a
vantagem competitiva.

Portanto, as empresas do setor de suplementos alimentares podem alinhar
conformidade regulatéria, custos operacionais € vantagem competitiva ao implementar
praticas de gestdo estruturadas e integradas a estratégia organizacional. Entre essas agoes,
podemos mencionar o planejamento financeiro para as despesas regulatérias, o investimento
em capacitacdo técnica e treinamentos internos, a contratacdo de consultorias especializadas,
a digitalizagdo dos processos, a padronizacdo das rotinas internas e o fortalecimento da
governanga regulatoria. Com essas agdes, ndo apenas se atendem as exigéncias sanitarias, mas
também se alcancam efici€ncias, se minimizam riscos, se reduzem custos futuros e se fortalece
uma boa imagem institucional no mercado.

Por fim, sugere-se que estudos futuros analisem o impacto econdmico da regulacdo em
varias regides do pais, a fim de aprofundar a compreensdo da ligacdo entre conformidade

sanitaria e competitividade no setor de suplementos alimentares.
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