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VOTO N2 65/2025/SEI/DIRE2/ANVISA

Processo Datavisa n©? 25351.488416/2022-11
Expediente n2 0639380/23-2.

Analisa o recurso relacionado a

fabricacao de suplemento
alimentar por empresa nhao
autorizada, bem como a
utilizacao indevida de nome
comercial.

Recorrente: HEALTHY DO BRASIL
INDUSTRIA ) COMERCIO E
DISTRIBUICAO LTDA.

Voto: reconhecer do recurso e
nega-lhe provimento.

Area responsavel: Geréncia- Geral de Inspecdo e Fiscalizacéo
Sanitaria (GGFIS).

Relator: Daniel Meirelles Fernandes Pereira.

1. RELATORIO

Trata-se de recurso administrativo interposto pela
empresa HEALTHY DO BRASIL INDUSTRIA COMERCIO _E
DISTRIBUICAQO LTDA, CNPJ: 39.600.006/0001-35, em desfavor da
decisao proferida em 22 instancia pela Geréncia- Geral de
Recursos (GGREC) na 122 Sessao de Julgamentos Ordinaria (S)O),
realizada em 10 de maio de 2023, na qual foi decidido por
unanimidade, CONHECER do recurso e NEGAR-LHE PROVIMENTO,
acompanhando a posicao do relator descrita nos Votos n2 n®
487/2023 - CRES2/GGREC/GADIP/ANVISA.

Em 13/10/2022, a Anvisa recepcionou denuncia sobre
venda irregular do produto ARTRODEX TRAT-M da empresa
HEALTHY DO BRASIL. Desta forma, foi aberto dossié de




investigacao para o produto.

Em 20/02/2023 a recorrente impetrou recurso
administrativo sob expediente n? 0178759/23-4 em razao da
Notificacdo de Exigéncia 0078509/23-1, acessada em
30/01/2023, contra a interrupcao da producao e distribuicao de
todos 0s Suplementos Alimentares fabricados com o CAS 9007-
28-7 (Mistura de sulfato de condroitina dos regioisbmeros A, C,
E). caso a empresa nao utilizasse a matéria-prima fabricada pela
Gnosis Bioresearch S.A. - Bellinzona, Suica, bem como adequar o
uso da marca ARTRODEX TRAT-M, excluindo o termo TRAT-M.

Em 06/03/2023 foi emitido o Parecer de nao
retratacao pela Geréncia- Geral de Inspecao e Fiscalizacao
Sanitaria, por meio do Despacho ne
49/2023/SEI/COALI/GIASC/GGFIS/DIRE4/ANVISA, vinculado ao
processo SEI n? 25351.931078/2022-32, o qual nao se retratou
da decisao proferida.

Por forca judicial, foi concedido efeito suspensivo a
medida restritiva publicada pela Anvisa.

Em 10/05/2023, a Geréncia- Geral de Recursos -
GGREC decidiu, por unanimidade, CONHECER do recurso
administrativo interposto sob expediente n2 0178759/23-4 e
NEGAR-LHE PROVIMENTO acompanhando a posicao da relatoria
descrita no Voto n? 487/2023 - CRES2/GGREC/GADIP/ANVISA na
122 Sessao de Julgamento Ordinaria (S)O).

Em 11/05/2023 foi publicado, no Diario Oficial da
Uniao (DOU) n?2 89, o nao provimento do recurso administrativo
impetrado pela recorrente.

Em 21/06/2023, a recorrente interpds, sob o
expediente n? 0639380/23-2, recurso administrativo de mesmo
teor contra a decisao de nao provimento do recurso
administrativo interposto em 12 instancia.

E o relatdrio.

2. ANALISE
2.1. Do juizo quanto a admissibilidade

Os pressupostos para o conhecimento do recurso
administrativo, indispensaveis para o prosseguimento da demanda,
estao previstos no art. 63 da Lei n©9.784/1999 e nos arts. 62 e 79



da Resolucao da Diretoria Colegiada (RDC) n? 266/2019, de 8 de
fevereiro de 2019. Sao eles: tempestividade, legitimidade e nao
exaurimento da esfera administrativa.

O recurso administrativo deve ser interposto no prazo
de 30 (trinta) dias, contados a partir da ciéncia do interessado,
conforme dispde o art. 82 da RDC n?2 266/2019:

Art. 82 O recurso administrativo deve ser requerido
mediante protocolo do interessado, com exposicao dos
fundamentos do pedido de reexame, no prazo de 30
(trinta) dias, contados a partir da intimacao do
interessado, se contra decisao:

| - decorrente de analise técnica no ambito de atuacao da
Agéncia; ou

Il - exarada no ambito de sua gestdo interna.

No caso em analise, considerando que a Recorrente
tomou conhecimento da decisao em 22/05/2023 e protocolou o
presente recurso em 21/06/2023, conclui-se que o recurso em tela
é tempestivo.

Quanto a legitimidade, verificou-se que o recurso foi
interposto por pessoa legitimada, em conformidade com o
disposto no art. 58 da Lei n29.784/1999. Ademais, a interposicao
foi realizada perante o drgao competente para apreciacao do
recurso administrativo.

2.2. Das alegacoes da recorrente

A recorrente sustenta que nao ha gqualquer prejuizo
associado ao uso do produto ARTRODEX TRAT-M e de sua
marca, tampouco registros de reclamacées relacionadas a sua
comercializacao. Dessa forma, considera irrazoavel a exclusao do
produto do mercado com base apenas na alegacao de que a
marca ARTRODEX TRAT-M poderia induzir o0 consumidor a erro.
Além disso, afirma que nao hda referéncia explicita ao termo
"tratamento"” na marca.

A recorrente também argumenta que nao ha
evidéncias de que o Sulfato de Condroitina, fabricado pela
empresa dinamarquesa BIOFAC A/S, nao atenda a




regulamentacao brasileira. Dessa forma, a proibicao de seu uso,
além de nao ter o objetivo de proteger a saude da populacao,
resultaria na consolidacao indevida do monopdlio da empresa
Gnosis Bioresearch S.A. - Bellinzona, Suica.

Diante do exposto, a recorrente requer o provimento
do presente recurso administrativo, tornando insubsistente a
decisao que determinou as proibicdes relativas ao uso da marca
ARTRODEX TRAT-M, bem como a interrupcao imediata da
producao e distribuicao de suplementos alimentares contendo o
CAS 9007-28-7.

2.3 Do juizo quanto ao mérito

A recorrente argumenta que nao ha prejuizo
associado ao uso do produto e que sua exclusao do mercado
apenas pelo nome seria irrazoavel. Contudo, é_ importante
destacar que o Cddigo de Defesa do Consumidor (Lei n®
8.078/1990) assegura, no artigo 69, inciso Ill, o direito a
informacao adequada e clara sobre produtos e servicos, sendo
dever do fornecedor evitar qualquer elemento que possa induzir
o0 consumidor a erro. O artigo 37, § 19, reforca essa protecao ao
proibir publicidade enganosa ou abusiva, incluindo qualquer
pratica que, mesmo por omissao, possa levar o consumidor a
uma interpretacao equivocada.

Adicionalmente, a Lei n? 6.360/1976, em seu artigo
59, veda a utilizacao de nomes, designacdes, roétulos ou
embalagens que possam induzir a erro quanto a origem,
procedéncia, natureza, composicao ou qualidade do produto,
atribuindo-lhe finalidades ou caracteristicas diferentes daquelas
gue realmente possua.

A marca "ARTRODEX TRAT-M", ao conter o termo
"TRAT", sugere propriedades terapéuticas ou medicinais,
enquanto o "M" pode ser associado a "medicamento" ou
"médico", especialmente considerando que sua indicacao se
relaciona a condicbées como artrite e artrose. Tal associacao
configura infracao, uma vez que o produto esta registrado como
suplemento alimentar e nao como medicamento. A utilizacao
desses termos pode induzir o consumidor a acreditar que o
suplemento possui efeito de tratamento, o que é expressamente
vedado na propaganda de alimentos. Isso pode resultar na
substituicao de tratamentos meédicos comprovados por um




produto sem eficacia reconhecida, colocando em risco a saude do
consumidor. Ressalta-se que, ainda hoje, o letramento em saude
estd _em processo de construcao, o que aumenta a
vulnerabilidade do consumidor a interpretacdes equivocadas.

Além disso, a auséncia de reqgistros de reclamacodes
nao elimina o risco de inducao ao erro. O controle sanitario tem
carater preventivo e nao pode depender exclusivamente de
eventuais reclamacdes para agir, devendo intervir sempre que
houver elementos que possam comprometer a seguranca e a
informacao adequada ao consumidor.

A lista de constituintes permitidos para suplementos
alimentares é restritiva, conforme estabelecido nos Anexos | e |l
da Instrucao Normativa n® 28/2018, sendo vedado o uso de
qualguer ingrediente nao previsto, salvo aprovacao expressa por
Resolucao especifica da Anvisa, conforme disposto no Art. 42 da
RDC n® 243/2018. Dessa forma, nao ha margem para alegacoes
de desconhecimento ou flexibilidade na formulacao do produto.
Embora o modelo regulatério vigente facilite o acesso ao
mercado, ele nao isenta as empresas do cumprimento das
exigéncias legais. No caso em analise, o produto nao atende aos
requisitos normativos, pois utiliza constituintes fabricados por
empresa nao prevista na legislacao aplicavel. Assim, nao ha
respaldo regulatério para acolher o recurso, uma vez gue a
irreqularidade decorre do descumprimento das normas vigentes,
conforme abordado nas manifestacdes anteriores das areas
competentes.

3. VOTO

Diante do exposto, Voto por CONHECER DO RECURSO
e NEGAR PROVIMENTO, mantendo-se a decisao proferida pela
area técnica.

E o entendimento que submeto & apreciacdo e
deliberacao desta Diretoria Colegiada.

Documento assinado eletronicamente por Daniel Meirelles
o8 Fernandes Pereira, Diretor, em 14/05/2025, as 12:05,
el B conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 3°
I 1 do art. 42 do Decreto n2 10.543, de 13 de novembro de 2020
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