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3045416/20-6
Recurso contra a decisdo em segunda instancia que
manteve indeferimento da peticdo de renovagao de
registro de Registro de Suplementos Alimentares
Contendo Probidticos e/ou Enzima. CONHECER E
NEGAR PROVIMENTO ao recurso.

Empresa: Vida Forte Industria e Comércio de Produtos Naturais.
CNPJ: 07.455.576/0001-92

Relator: CRISTIANE ROSE JOURDAN GOMES

1. RELATORIO

A empresa Vida Forte Industria e Comércio de Produtos Naturais interpds recursos em face da
decisdo proferida em 22 instancia pela Geréncia-Geral de Recursos - GGREC[l], que decidiu negar provimento
aos recursos!?] que solicitavam a reconsideragdo dos indeferimentos das peticdes de Registro de
Suplementos Alimentares Contendo Probidticos e/ou Enzima.

A motivacdo dos indeferimentos foi a auséncia de protocolo de documentos para adequacao
dos processos de registro as ResolugGes RDC n2 241/2018 e RDC n2 243/2018.

A empresa interp6s os recursos administrativos de 12 instancia contra as decisdes em
31/10/2019. Considerando que a argumentacdo e a documentacdo peticionada nos recursos foi insuficiente
para reverter as decisées iniciais de indeferimento a Geréncia-Geral de Alimentos (GGALI) se manifestou pela
NAO RETRATACAO da decisdo proferida.

A GGREC conheceu e avaliou em segunda instancia administrativa os recursos, decidindo por

negar provimento a elest3], Inconformada, a Recorrente protocolou, em 08/09/2020, os recursos em 22
Instancia. Em etapa de juizo de retratacdo, a GGREC manteve a sua decisdo de negar provimento aos
recursos.

2. DA ADMISSIBILIDADE DO RECURSO
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Quanto ao juizo de admissibilidade, registre-se que os recursos de 22 instancia foram
protocolados no dia 01/09/2020, considerando que a publicacdo negando provimento aos recursos de 12
instancia aconteceu no dia 31/10/2020 a peca recursal estaria intempestiva. Entretanto, a Resolugdo RDC n?
355/2020, alterada pela RDC n? 398/2020, vigente a época, suspendeu os prazos processuais afetos aos
requerimentos de atos publicos de liberacdo de responsabilidade da Anvisa em virtude da emergéncia de
salde publica internacional relacionada ao SARS-CoV-2:

Art. 12 Ficam suspensos os prazos processuais afetos aos requerimentos de atos publicos de
liberagdo de responsabilidade da Agéncia Nacional de VigilGncia Sanitdria - Anvisa, os previstos na Lei n.
6.437, de 20 de agosto de 1977, os dispostos na Resolug¢do de Diretoria Colegiada - RDC n? 266, de 8 de
fevereiro de 2019, e os definidos na Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC n? 336, de 30 de janeiro de
2020." (NR)

Assim, tendo em vista a suspensdao da contagem dos prazos para recursos administrativos
previsto pela RDC n2 355/2020, alterada pela RDC n2 398/2020, os recursos foram considerados tempestivos.

Diante do exposto, verifica-se o atendimento das condi¢Ges para prosseguimento do feito,
sendo os recursos tempestivos, interpostos por pessoa legitimada perante a Anvisa, o 6rgdo competente, e
nao tendo havido exaurimento da esfera administrativa.

3. DAS ALEGACOES DA RECORRENTE

Em seu recurso de 22 Instancia, a Recorrente alega que com grande surpresa se deparou com
a negativa de provimento ao recuso administrativo em face da decisdo de indeferimento do registro de
suplementos alimentares contendo probidticos e/ou enzimas, informando a insuficiéncia de documentacgéo
no processo em comento, mantendo o entendimento de que hd auséncia de documentagdo que comprove o
cumprimento dos requisitos sanitarios vigentes.

Afirma que os suplementos alimentares contendo probidticos e/ou enzimas que se pretende
registrar é seguro, eficaz e contém qualidade, podendo o mesmo ser referéncia para ajudar pessoas que
estdo enfrentando a COVID 19.

Entende que o indeferimento do registro do Suplemento desconsidera todos os atos e
procedimentos feitos pela empresa de acordo com a legislacao sanitaria e os principios da razoabilidade,
proporcionalidade e eficiéncia previstos expressamente no artigo 22 da Lei n? 9.784/99.

Declara que apresentou toda documenta¢dao, demonstrando o atendimento aos requisitos
sanitarios vigentes a época do peticionamento.

Assevera que a decisdo de indeferimento do registro do produto em comento gera impactos
para a empresa e para a sociedade, prejudicando processos ja& em andamento ou concluidos,
desconsiderando atos praticados de forma valida, legal e em estrita observancia a preceitos sanitdrios
vigentes.

Alega que apds a mudanca no cendrio regulatdrio concernentes aos suplementos alimentares
e probidticos, foram necessarios estudos e dados adicionais, além da realizacdo de novos ensaios,
justificando uma extensao do prazo para cumprimento com base na data em que o GUIA foi disponibilizado,
bem como considerando ainda o lapso temporal causado pela Pandemia que estava sendo enfrentada pelo
mundo todo.

Informa que o produto tem o objetivo de “influenciar positivamente o sistema imunoldgico,
evitando facilitar contamina¢éo do corona virus, motivo pelo resta ainda mais evidente a necessidade de
andlise do presente pleito, ponderando-se tudo que jd foi apresentado nestes autos”.

Por fim, solicita que seja dado provimento ao presente recurso administrativo, pelas razdes
acima aduzidas, devolvendo os autos para a drea técnica para analise de todos os documentos juntados.
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4. DA ANALISE

Em julho de 2018 foi publicado o marco normativo de suplementos alimentares, produtos
anteriormente regulados por distintos regulamentos técnicos passaram a ser objeto de um Unico marco
normativo. As mudancas garantiram maior simplicidade normativa, mas exigiram regras de transicao
detalhadas e prazos que pudessem minimizar os impactos no setor.

Assim, além de atender as regras de transi¢do previstas na RDC n2 243/2018, que dispde sobre
0s requisitos gerais para os suplementos alimentares, a empresa com interesse em registrar produtos que
contém micro-organismo com alegados beneficios a saude, também deveria atender os novos requisitos
estabelecidos pela RDC n? 241/2018, que define os requisitos para comprovacdo da seguranca e dos
beneficios a saude dos probidticos para uso em alimentos.

Dessa forma, para os pedidos de registro de suplementos alimentares que estavam em
tramitacdo na Anvisa foi definido que as empresas deveriam optar, no prazo de 30 dias, sobre o interesse em
desistir do pedido, de aditar peticdo de acordo com a nova resolugao ou de informar que os documentos de
seguranca e eficacia seriam protocolados em peticdo especifica, conforme previsto na RDC n2 243/2018:

Art. 26. As peticbes de registro de produtos contendo probidticos ou enzimas que passam a ser
enquadrados na categoria de suplementos alimentares e as peti¢ées de avaliagéo de seguranga e de
eficdcia de novos ingredientes, enzimas ou probidticos para uso em suplementos alimentares, pendentes
de decisdo da Anvisa quando da publicagdo desta Resolugdo, serdo avaliadas em conformidade com os
requisitos e procedimentos estabelecidos nesta Resolugéo, podendo ser indeferidas por ndo atendimento
a esses requisitos, salvo se as empresas responsdveis, devidamente notificadas, manifestarem
expressamente no prazo de 30 (trinta) dias a partir da notificacdo, o interesse em:

I - desistir do pedido;

Il - aditar a peti¢do, de acordo com as disposi¢bes aprovadas nesta Resolugdo,; ou

Il - informar que os documentos para avaliagio de segurancga e eficdcia da enzima ou do probidtico
presente no produto objeto da petigdo de registro serdo protocolados em petigdo especifica de avaliagdo
de seguranca e de eficdcia.

§ 1° O aditamento de que trata o inciso Il deverd ser efetuado no prazo de até trezentos e sessenta e
cinco dias a partir da data de publicagdo desta Resolugdo, em ato unico.

§ 2° O protocolo do pedido de avaliagéo de seguranca e de eficdcia da enzima ou do probidtico previsto
no inciso Il deverd ser efetuado no prazo de até trezentos e sessenta e cinco dias, a partir da data de
publicagdo desta Resolugdo.

§ 3 Para as empresas que optarem pela situagdo prevista no inciso Ill, a decisGo sobre a peti¢do de
registro serd vinculada a decisdo prévia da petigcéo de avaliagdo de seguranga e de eficdcia.

§ 4° Apds os prazos estabelecidos no §1° e no §2°, a peticdo serd analisada independente do protocolo
de pedidos de avaliagdo de seguranga e de eficdcia ou do aditamento de informagbes complementares
ao registro.

Dentre as regras de transicdo a empresa Vida Forte optou por aditar[‘—”, no prazo de 365 dias, o
pedido com a documentagao exigida pelo novo marco normativo. Pelas regras de transi¢do, findo o prazo
para aditamento, seria retomada a andlise da peti¢cdo, independentemente se o protocolo tivesse sido
efetivado ou ndo.

Em setembro de 2019, a Anvisa publicou os indeferimentos dos pedidos de registro das
misturas de micro-organismo da empresa, tendo como fundamento a auséncia de aditamento da
documentacdo suplementar exigida pelas RDC n2 243/2018 e RDC n2 241/2018.

Apds o indeferimento, ou seja, durante a fase recursal, a empresa solicitou a extensdo do
prazo para aditamento da documentacdo faltante. A alegacdo apresentada é que as mudancas impostas
pelos novos regulamentos implicaram a necessidade de reunides e desenvolvimento de estudos que
demandaram mais tempo do que aquele que foi concedido pela resolucdo. Quanto a este ponto, de acordo
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com a GGALI, ao longo do prazo de 365 dias, a empresa ndo solicitou apoio técnico da geréncia para sanar as
dificuldades alegadas.

Conforme ainda a area técnica, dos 70 processos em anadlise sobrestada aguardando a
protocolizacdao do aditamento ou da peticdo de avaliagao de seguranca e eficacia, apenas 12 processos foram
indeferidos pelo ndo protocolo da documentacado, estando entre estes, os 5 processos da empresa Vida Forte
Industria e Comércio de Produtos Naturais Ltda.

Em relacdo as alegacdes de que o produto é seguro, eficaz e contém qualidade, podendo o
mesmo ser referéncia para ajudar muitas pessoas que estdo enfrentando a COVID 19, a recorrente deve
instruir novo pedido, observadas as disposi¢cdes da legislacdo atual, com documentagdo técnico-cientifica
para comprovacdo do novo beneficio relativo ao sistema imunolégico. Lembro que indicacdes
medicamentosas ou terapéuticas ndo podem ser atribuidas aos suplementos alimentares.

Assim, a Recorrente reitera as mesmas alega¢des ja rebatidas pela area técnica, e
corroboradas pelo entendimento da Geréncia Geral de Recursos, ndo apresentando, portanto, argumentos
gue motivem o provimento do recurso.

5. VOTO
Diante do exposto, voto por CONHECER e NEGAR PROVIMENTO ao recurso administrativo.

[1] 302 Sess3do de Julgamento Ordinaria da Geréncia-Geral de Recursos, realizada no dia 29/07/2020.

[2] expediente n2 2651816/19-3, n2 2651696/19-9, n? 2651693/19-4, n2 2651811/19-2 e 2651805/19-8.
[3] publicada no Diario Oficial da Unido (DOU) de 12/06/2020, segundo o Aresto n2 1.380 de 29/07/2020.
[4] Conforme § 1° do art. 26 da RDC n2 243/2018

eil Documento assinado eletronicamente por Cristiane Rose Jourdan Gomes, Diretor, em 26/01/2021, as
_;ﬂ'mml: lily 12:40, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no art. 62, § 12, do Decreto n? 8.539, de 8
de outubro de 2015 http://www.planalto.gov.br/ccivil 03/ Ato2015-2018/2015/Decreto/D8539.htm.

eletrbnica

A autenticidade deste documento pode ser conferida no site https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade,
. informando o cddigo verificador 1308517 e o cddigo CRC 7AD31FB3.

Referéncia: Processo n2 25351.919034/2020-72 SElI n2 1308517
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