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VOTO N2 58/2023/SEI/DIRE4/ANVISA
ROP 04/2023
ITEM 4.4.2.1

Diretor Relator: Rémison Rodrigues Mota

Recorrente: Healthy do Brasil Industria Comercio e Distribuic&do Ltda
CNPJ: 39.600.006/0001-35

Processo DATAVISA: 25351.488416/2022-11

Expediente do recurso DATAVISA: 4890101/22-6

Processo SEI: 25351.931078/2022-32

Expediente do efeito suspensivo: 0178759/23-4

Area: Geréncia-Geral de Inspecéo e Fiscalizacdo Sanitaria (GGFIS)

Analisa a solicitacdo de retirada de efeito
suspensivo do recurso administrativo de
expediente Datavisa n? 4890101/22-6,
interposto em face da Notificacao de exigéncia
—n®0078509/23-1 .

RELATORIO

1. Trata-se de dossié eletrbnico aberto, referente a empresa Healthy do Brasil
Industria Comercio e Distribuicdo Ltda., ap6s a ocorréncia dos fatos descritos a seguir.

2 Em 28/09/2022, a Anvisa recebeu, por meio da Ouvidoria (NUP

25072.037243/2022-02), denuncia sobre venda irregular do produto Artrodex TRAT-M, da
empresa Healthy do Brasil, nos sitios eletrdnicos:

e https://www.qualidoc.com.br/artrodex-trat-m-600-60-
c%C3%A1psulas/product/1274015

o https://www.bifarma.com.br/produto/suplemento-alimentar-artrodex-trat-
m600-com-30-capsulas-healthy-do-brasil

¢ https:/loja.deliverymedcom.com.br/suplemento-alimentar-artrodex-trat-
m600-com-30-capsulas-p94554

3. Segundo a dendncia, o produto Artrodex TRAT-M é um suplemento alimentar a
base de msm, colageno nao desnaturado tipo I, vitamina K, vitamina D e sulfato de
condroitina. Entretanto, para o constituinte sulfato de condroitina foram aprovadas as
especificagdes do fabricante Gnosis Bioresearch S.A. (Bellinzona, Suica), por meio de peticao
realizada pela empresa Althaia S.A. Farmacéutica, sendo essa a Unica autorizada perante
Anvisa a comercializar o ingrediente em questao.

4. O denunciante ainda informa que, apdés contato com o fabricante (Gnosis
Bioresearch S.A), confirmou que o ingrediente aprovado pela Anvisa néo foi vendido para
qualquer outra empresa, visto o contrato de exclusividade com a Althaia S.A. Farmacéutica.



5. Assim, a empresa foi notificada (Notificacdo de Exigéncia 4959211/22-4) a
apresentar um conjunto de informacdes relativas a rotulagem e a formulacdo do suplemento
alimentar, além de outros documentos de regularizacdo da empresa e do produto.

6. Considerando que o cumprimento de exigéncia ndo sanou a duvida sobre a
procedéncia do ingrediente utilizado no suplemento, foi exarada uma segunda notificagdo
(Notificagdo de Exigéncia 0078509/23-1), com o seguinte teor:

2. ENVIAR documentos técnicos (especificagcbes, ordens de servigo, notas de compra,
etc.) que comprovem o uso do constituinte Sulfato de Condroitina CAS 9007-28-7 (Mistura
de sulfato de condroitina dos regioisbmeros A, C, E), fabricado pela Gnosis Bioresearch
S.A. - Bellinzona, Suica, nos Suplementos Alimentares da empresa.

3. A exigéncia do item anterior fez-se necessaria porque a empresa nao foi capaz de
comprovar a origem do constituinte CAS 9007-28-7 no Suplemento ARTRODEX TRAT-M
(e demais marcas), como sendo da Gnosis Bioresearch S.A que é a UNICA EMPRESA
atualmente com especificacdes aprovadas junto a Anvisa. A empresa encaminhou que a
matéria-prima em epigrafe foi originéria da Dinamarca (BIOFAC A/S).

4 . INTERROMPER (comprovar documentalmente a interrup¢cao) imediatamente a
producao e distribuicao de todos Suplementos Alimentares fabricado com o CAS
9007-28-7 (Mistura de sulfato de condroitina dos regioisomeros A, C, E), CASO a
empresa nao utilize a matéria-prima fabricada pela Gnosis Bioresearch S.A. -
Bellinzona, Suica.

5. A exigéncia do item anterior deve ser comprovada documentalmente e aplicada junto a
toda cadeia comercial, tanto para os produtos em estoque na empresa quanto os ja
distribuidos.

6. ADEQUAR o uso das marca ARTRODEX TRAT-M, excluindo o termo TRAT-M de
todas as marcas de Suplementos Alimentares da empresa porque remetem a
palavra TRATAMENTO que é acao terapéutica, sendo vedado seu uso em alimentos.
Ressalta-se que mesmo que a marca seja registrada no INPI, nada interfere na
decisao sanitaria, afinal o registro de uma marca no INPI nao significa que ela pode
ser utilizada para qualquer tipo de produto. A atuacao do INPI visa salvaguardar o
direito individual relativo a propriedade industrial, mas esse direito ndao é um
direito irrestrito ao uso da marca que deve atender as exigéncias legais e
regulamentares existentes para o ramo de atividade, conforme ja pacificado no
Parecer da Procuradoria N2 86/2009 - PROCR/ANVISA de 01 de junho de 2009. Além
disso, alerta-se que nao é possivel também justificar tal uso com a justificativa de
constar no CIF do produto, pois, a empresa é a Unica responsavel pelo uso de
marca, até porque o CIF € um mero COMUNICADO a vigilancia responsavel, nao
estando sujeito a aprovacdao, e apenas na fiscalizacao pés-mercado é possivel
verificar o uso indevido de marcas, como foi realizado nesta acéao
investigativa. (grifo nosso)

7. Em 03/02/2023, por meio do exp. de cumprimento n® 0115808/23-0, a empresa
protocolou a resposta as exigéncias, informando a suspensido imediata do suplemento, e
encaminhando: a) copia da carta enviada ao Departamento Comercial da empresa,
requisitando a interrupcdo de venda; b) cépia da Notificacdo enviada para o fabricante
(Dynamic Lab), solicitando a interrupcéo da producao do Artrodex TRAT-M; e c) cdpia da carta
enviada para o cliente, solicitando a suspensao da comercializacdo do produto.

8. Em 08/02/2023, a empresa apresentou o Recurso Administrativo ora sob analise,
com efeito suspensivo, em face da Notificacdo n® 0078509/23-1, por meio do qual, em resumo,
requereu: a) cépia do processo administrativo; b) que sejam reconsideradas as decisdes que
proibem o uso do constituinte Sulfato de Condroitina CAS 9007-28-7 (Mistura de sulfato de
condroitina dos regioisdmeros A, C, E, fabricado pela BIOFAC A/S, empresa estabelecida na
Dinamarca, e o uso da marca Artrodex TRAT-M; e c) caso a GGFIS nao reconsidere
a Notificacao n? 0078509/23-1, a peticdo seja recebida com efeito suspensivo e encaminhada



a Geréncia-Geral de Recursos — GGREC para deliberacgéo.

9. Recebido o referido recurso, a Coali/Giasc/GGFIS proferiu a decisdo de nao
retratacdo, por meio do Despacho n°® 49/2023/SEI/COALI/GIASC/GGFIS/DIRE4/ANVISA,
ocasidao em que também solicitou a Diretoria Colegiada que néo receba o recurso no efeito
suspensivo.

10. Tendo sido sorteado como relator do pleito, passo agora a andlise quanto a
manutencdo ou retirada do efeito suspensivo do recurso de expediente Datavisa
n®4890101/22-6.

11. E o relatério.
ANALISE
12. Do Recurso Administrativo (Exp. 4890101/22-6) e Notificacdo (0078509/23-1),

observa-se que o mérito recai sobre o pleito da empresa para voltar a produzir e comercializar
o suplemento, com o ingrediente sulfato de condroitina (CAS 9007-28-7, fabricado pela
BIOFAC A/S), permanecendo com o termo "TRAT-M" no rétulo.

13. E importante registrar que a recorrente confirma que estava utilizando
ingrediente nao aprovado na Anvisa. Afirma, ainda, que "confia na qualidade e
regularidade do constituinte (Sulfato de Condroitina CAS 9007-28-7) fabricado pela BIOFAC
A/S, e que entende que o fato do constituinte nao estar com suas especificacoes
avaliadas pela Anvisa nao pode significar, per se, uma proibicao absoluta de utilizacao."

14, Conforme Despacho n® 49/2023/SEI/COALI/GIASC/GGFIS/DIRE4/ANVISA, o
modelo regulatério de suplementos alimentares tem o foco na prevengéo do dano. Por isso, a
Anvisa avalia os produtos com obrigatoriedade de regisiro e os constituintes usados em
suplementos antes do produto chegar ao consumidor.

15. O arcabouco legal para suplementos alimentares prevé que somente aqueles
que contém enzimas ou probidticos tém a obrigatoriamente do registro. Em tais casos, os
suplementos a serem registrados sao avaliados e aprovados pela Anvisa antes de sua
colocacao no mercado.

16. Os demais suplementos, como esse do caso ora em analise, sdo dispensados
do registro (que demanda analise prévia) e seguem um rito simplificado de regularizacao, que
facilita seu acesso ao mercado. Em contrapartida, os fabricantes precisam declarar que
atendem as regras e comunicar o inicio da fabricacdo ou importacdo do produto ao 6rgéo local
de vigilancia sanitaria do estado ou municipio.

17. Nesse modelo, o papel da autoridade sanitaria no pés-mercado é fiscalizar se as
empresas atendem aos requisitos e padroes definidos na Resolucao de Diretoria Colegiada -
RDC n® 243/2018 e na Instrugdo Normativa - IN n® 28/2018 e suas atualizagdes. Entre estas
exigéncias, tém-se que os constituintes autorizados para uso na composicao de suplementos
alimentares restringem-se aqueles previstos nos Anexos | e Il da IN n? 28/2018, conforme Art.
4° da RDC n® 243/2018:

Art. 4° Os constituintes autorizados para uso na composicao de suplementos alimentares
restringem-se aqueles previstos nos Anexos | e Il da Instrucdo Normativa n° 28, de 26 de
julho de 2018, que estabelece as listas de constituintes, de limites de uso, de alegaces
e de rotulagem complementar dos suplementos alimentares.

§1° Até que sejam atualizados os Anexos | e Il da Instrugdo Normativa n° 28, de 26 de
julho de 2018, podem ser utilizados os constituintes aprovados por meio de Resolucéo
(RE), resultante da avaliagdo da peticdo de avaliagdo de seguranga e de eficacia de que
trata o art. 20.



§ 2° Os constituintes de que trata o caput podem ser utilizados isolados ou em
combinacgao, desde que nao exista nenhuma restricdo descrita nas condi¢bées aprovadas.

18. Ressalta-se que a Anvisa mantém, online, um Painel de constituintes
autorizados para uso em suplementos alimentares, atualizado a partir das listas constantes na
IN n® 28/2018 e das aprovacgdes publicadas por meio de Resolugdes - RE.

19. Fica evidente que a empresa e sua parceira comercial descumpriram as regras
impostas, mesmo diante de toda divulgacao e transparéncia ofertada pela Agéncia. Dessa
forma, ao comercializar suplemento alimentar contendo constituinte ndo avaliado pela Anvisa,
expuseram os consumidores a potencial risco a saude.

20. No que diz respeito a alegacédo da empresa de que nado ha risco sanitario no uso
da marca (Artrodex TRAT-M), porque considera invidvel um consumidor adquirir suplementos
acreditando ser um medicamento; reforcamos que, ao utilizar o termo "TRAT-M" em produto a
base de colageno, a empresa claramente induz a palavra "tratamento", que esta relacionada a
beneficios terapéuticos que sdo vedados em propaganda de alimentos, podendo levar o
consumidor a realizar tratamento com produtos sem eficacia reconhecida. Tal fato pode
implicar inclusive em substituicdo do tratamento cientifico convencional, o que pode agravar a
saude dos consumidores, o0 que qualifica o risco sanitario de tal pratica.

21. Destaco que no conceito de vigilancia sanitaria estd o conjunto de acdes
capazes de prevenir, diminuir ou eliminar os riscos a saude, atuando, portanto, principalmente
na prevengao dos riscos, 0os quais sao, dentre outras formas, implementados por meio da
edicdo de atos administrativos de regulamentacao, respeitando o principios da legalidade,
igualdade, moralidade, publicidade e eficiéncia consagrados pelo artigo 37 "capuf' da
Constituicdo Federal, bem como os principios da finalidade, da motivagéo, da razoabilidade e
da proporcionalidade expressamente previstos no artigo 2° caputda Lei n® 9.784/1999.

22. Nesse sentido, ndo é de forma aleatéria que os regulamentos sé&o produzidos.
Para tanto, é realizado criterioso estudo, a fim de constituir um processo de regulacao
segundo as Boas Préaticas Regulatérias. Uma vez publicada a norma e estando ela apta a
produzir efeitos, 0 seu cumprimento € mandamental, ndo cabendo analise pessoal ou
discricionaridade por parte do ente regulado sobre seu atendimento.

23. Se a legislacdo sanitaria determina que sejam adotados certos procedimentos,
ou seja, se a situacao ocorrida no caso concreto for abrangida por determinado mandamento
legal, este deve apenas ser cumprido, uma vez que suas disposi¢des ndo sdo construidas ao
acaso, mas objetivam evitar danos a saude da populagao.

24. Lembro, também, que o artigo 3° da Lei n® 6.437/ 1977 define como responsavel
pelo cometimento de uma infracdo sanitaria aquele que lhe deu causa ou para ela
concorreu e, ainda, o inciso IV, do artigo 10, do mesmo diploma legal, estabelece ser infracdo
sanitaria produzir, fabricar, transformar, preparar, manipular, purificar, fracionar, embalar ou
reembalar, armazenar, expedir, transportar, comprar, vender, ceder ou usar alimentos,
produtos alimenticios, medicamentos, drogas, insumos farmacéuticos, produtos dietéticos,
entre outros, que interessem a saude publica ou individual, sem registro, licenca, ou
autorizacoes do orgao sanitario competente ou contrariando o disposto na legislacao
sanitaria pertinente.

25. Nesse ponto, reforco que a propria empresa recorrente afirma que estava
utilizando ingrediente nao aprovado na Anvisa e ainda afirmando que isso nao pode ser
suficiente para proibir seu uso.

26. Até aqui, ja entendo que temos motivos suficientes para AFASTAR


https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/alimentos/ingredientes/orientacoes-para-uso-da-ferramenta

QUALQUER EFEITO SUSPENSIVOque possa impedir o pleno cumprimento
da Notificagdo de exigéncia — n® 0078509/23-1 Coali/Giasc/GGFIS. Isso porque a manutencao
do efeito suspensivo, em tese, autorizaria a producao e comercializagdo de produto contendo
constituinte desconhecido por esta Agéncia e nao autorizado pela Instrugdo Normativa
n® 28/2018, que possui rol taxativo a ser observado. E mais ainda: estariamos chancelando a
permanéncia de produto irregular no mercado.

27. No que concerne ao risco sanitario da conduta, cabe destacar que a nao
ocorréncia de dano concreto ndo implica em auséncia de risco sanitario. Ha que se repisar
que a vigilancia sanitaria trabalha na prevencgao de agravos a saude e o controle de riscos
constitui o cerne de suas acoes. Nesse sentido, cito Hely Lopes Meirelles , renomado
Administrativista, para afirmar e concretizar que "Em verdade, a policia sanitaria dispée de um
elastério muito amplo e necessario a ado¢do de normas e medidas especificas, requeridas
por situagbes de perigo presente ou futuro que lesem ou ameacem lesar a saude e a

seguranca dos individuos e da comunidade."™ 1

28. impar reforcar que a misséo institucional da Anvisa é "proteger e promover &
saude da populagcdo, mediante a interven¢do nos riscos decorrentes da produgéo e do uso de
produtos e servigos sujeitos a vigilancia sanitaria, em agcdo coordenada e integrada no ambito
do Sistema Unico de Satide". Neste contexto é que se justifica a atuagdo de prevencao e
precaucao desta Agéncia. Nao se pode esperar que as a¢des de saude ocorram, tdo somente,
na deflagragcdo de um evento danoso concreto.

29. A promogao da saude esta, sem duvida, especialmente, nas agdes preventivas,
porquanto o objetivo é evitar o efetivo dano a saude publica.

30. Pelos argumentos aqui expostos e, ainda, pela manifestacdo técnica
da Coali/Giasc/GGFIS, registrada no Despacho de N&o Retratacdo n®
49/2023/SEI/COALI/GIASC/GGFIS/DIRE4/ANVISA, entendo pela NAO CONCESSAO DO
EFEITO SUSPENSIVO ao recurso epigrafado, visto o risco sanitario envolvido.

VOTO

31. Diante do exposto, VOTO, nos termos do §1° do artigo 17 da RDC n® 266/2019,
para que sejaafastado o efeito suspensivo do recurso de expediente Datavisa
n? 0178759/23-4 e a Notificacdo de exigéncia — n® 0078509/23-1/Coali/Giasc/GGFIS
produza plenos efeitos.

32. E o entendimento que submeto & apreciacdo e deliberacdo da Diretoria
Colegiada.

Rémison Rodrigues Mota
Diretor
Quarta Diretoria da Anvisa

[1] (MEIRELLES, Hely Lopes. Direito administrativo brasileiro. Sdo Paulo: Malheiros, 1997, p 126.

Documento assinado eletronicamente por Romison Rodrigues Mota, Diretor, em
29/03/2023, as 15:13, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 3° do art.
42 do Decreto n? 10.543, de 13 de novembro de 2020

http://www.planalto.gov.br/ccivil 03/ ato2019-2022/2020/decreto/D10543.htm.
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