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Agencia Macional de Vigilancia Sanitaria

VOTO N2 337/2025/SEI/DIRE4/ANVISA

ROP 20/2025

ITEM 3.2.2.1

Diretor Relator: Rbmison Rodrigues Mota
Recorrente: Vida Forte IndUstria e Comércio de Produtos Naturais

CNPJ: 07.455.576/0001-92

Processo: 25351.544724/2020-63

Expediente: 1109680/23-2
Area de origem: CRES2/GGREC

RELATORIO

Analisa recurso administrativo
interposto pela empresa Vida
Forte InduUstria e Comércio de
Produtos Naturais em face da
decisao de segunda instancia,
gue negou provimento ao recurso
administrativo expediente n®
1410432/21-6. Notificacao.
Auséncia de autorizacao para

comercializacao do  produto.
Irreqularidade do produto.
CONHECER e NEGAR
PROVIMENTO.

Trata-se de recurso administrativo interposto em face
de decisao da Geréncia Geral de Recursos, tomada na 212 Sessao
de Julgamento Ordinaria (SJO) e publicada por meio do Aresto n?
1.580, de 26 de julho de 2023, que negou provimento ao recurso

administrativo expediente n<9
empresa Vida Forte Industria e
CNPJ n¢ 07.455.576/0001-92,

1410432/21-6, requerido pela
Comércio de Produtos Naturais,
por meio do expediente n?°



1109680/23-2, com fulcro no art. 15, §29, da Lei n? 9.782, de
1999, e no art. 23 da Resolucao de Diretoria Colegiada n? 266, de
8 de fevereiro de 20109.

A recorrente teve ciéncia da decisao da GGREC em
13/09/2023, por meio do Oficio ne 23/2023-
CPROC/GGREC/GADIP/ANVISA e protocolou o presente recurso,
de forma presencial, em 16/10/2023.

Em sede de retratacao, a GGREC manteve
integralmente o entendimento adotado pela decisao recorrida,
mantendo a necessidade de cumprir a notificacao que
determinava cessar imediatamente a fabricacao, distribuicao,
comercializacao e propaganda dos produtos ditos da Medicina
Tradicional Chinesa (MTC) compostos por Tribulus terrestris da
marca Vitafor, por nao ter autorizacao para fabricar
medicamentos e por irregularidade do medicamento, classificado
como fitoterapico.

E o breve relatério. Passo a andlise.
2. ANALISE
2.1. Da admissibilidade do recurso

Nos termos do art. 62 da Resolucao de Diretoria
Colegiada - RDC n? 266/2019, sao pressupostos objetivos de
admissibilidade dos recursos a previsao legal, a observancia das
formalidades legais e a tempestividade; e pressupostos
subjetivos, a legitimidade e o interesse juridico.

Quanto a tempestividade, verifica-se que o recurso é
tempestivo, pois fora interposto no prazo de 30 (trinta) dias,
contados da intimacao do interessado, considerando que a
recorrente tomou conhecimento da decisao em 13/09/2023 e
protocolou o presente recurso em 16/10/2023.

Verificam-se, ainda, os demais pressupostos para
prosseguimento do feito, visto que o recurso tem previsao legal,
foi interposto perante érgao competente, por pessoa legitimada,
nao tendo havido exaurimento da esfera administrativa e estando
presente interesse juridico.

Constata-se, portanto, que foram preenchidos os
pressupostos para o prosseguimento do pleito, razao pela qual o
presente recurso merece ser CONHECIDO.

Passo a analise de mérito.
2.2. Da analise de meérito



Em sintese, a requerente alega: (i) que o produto
Tribulus terrestris pertence a Medicina Tradicional Chinesa (MTC),
nao apresenta risco sanitario ou nocividade e que esta em
conformidade com a legislacao sanitaria - RDC n¢ 21/2014
(aplicavel a produtos da MTC); (ii) que o produto jamais foi
considerado como medicamento pela empresa e, portanto, nao
pode ser considerado como medicamento fitoterapico; (iii) que o
Documento de Perguntas e Respostas (que trata de
esclarecimentos e orientacbes sobre a fabricacdao e
comercializacao de produtos da MTC no ambito da RDC n¢
21/2014) nao tem validade juridica coercitiva; e (iv) que nao ha
exigéncia legal sobre qual parte da farmacopeia chinesa o
produto deve estar presente, sendo certo que a norma menciona
tao somente que devem estar contidos na Farmacopeia Chinesa
e nao deve ter origem animal. Ao final, requer o provimento do
recurso com efeito suspensivo para que seja reconsiderada a
decisao que determinou o recolhimento do produto.

O inconformismo da requerente recai sobre o nao
provimento de seu pleito por esta Agéncia e nao traz qualquer
elemento apto a invalidar a decisao tomada pela instancia
recursal.

Destaque-se que a Notificacdo de Exigéncia n¢°
1060312/21-3 faz referéncia a duas espécies de irregularidade:
(i) a empresa nao deter autorizacao para fabricar medicamentos
e (ii) o produto objeto de denuncia de comercializacao e
propaganda nao deter registro, por se tratar de medicamento
fitoterdpico, e nao, como alega a recorrente, ser enquadrado
como medicamento da Medicina Tradicional Chinesa (MTC). A
Anvisa, naquele ano (2021), publicou um informe sobre a
irreqularidade  dos  produtos contendo Tribulus terrestris
(https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-
anvisa/2021/produtos-irregulares-contendo-tribulus-terrestris-
entenda).

A recorrente silenciou quanto a primeira
irreqularidade e reforcou seu entendimento quanto ao
enquadramento de seu produto a MTC pelo uso de Tribulus
terrestris, bem como nao se caracterizar como medicamento.
Registre-se que a empresa figurou como recorrente em dois
recursos administrativos sobre o mesmo tema, ambos improvidos
pela Diretoria Colegiada. Cabe reproduzir trecho da decisao

proferida a esse respeito?:
Nas decisdes anteriores, ficou esclarecido que a Medicina


https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/noticias-anvisa/2021/produtos-irregulares-contendo-tribulus-terrestris-entenda

Tradicional Chinesa deve possuir intervencao médica, ja
gue o uso desses produtos é feito de forma complexa e
nao possui uma alegacao ou indicacao objetiva, devendo
o profissional de salude analisar o paciente e sugerir o
produto que se adequa as suas dietas. Ademais, produtos
da MTC devem ser prescritos e dispensados pelos
respectivos profissionais habilitados, conforme disposto
nos artigos 62 e 72 da RDC n2 21/2014.

No entanto, o anuncio de venda e a comercializacao
irrestritos e indiscriminados desses produtos fere esses
principios e, consequentemente, os artigos 62 e 72 da
RDC n? 21/2014. Isso porque, tal pratica nao garante a
prescricao e a dispensacao dos produtos em comento
pelos respectivos profissionais habilitados.

Para a permanéncia dos produtos MTC faz-se necessaria a
comprovacao inequivoca de que atendem aos requisitos
da RDC 21/2014. Sobre esse aspecto, ressalta-se que
para ser considerado um produto da MTC nao basta
unicamente que o insumo farmacéutico ativo esteja
inscrito na Farmacopeia, mas deve refletir a formulacao
completa, com composicao qualitativa, quantitativa e
fabricada de acordo com os métodos de preparo
preconizados na Parte Il do compéndio.

[...]

Convém salientar ainda que, em nao sendo produto da
MTC esse deve estar regularizado junto a Anvisa como
medicamentos, nos termos do paragrafo 52 do artigo 2°
da RDC n?2 26/2014 ou do paragrafo 3¢ do artigo 32 da n¢®
RDC n? 24/2014. Como nao estao, resta configurada a
producao e a comercializacao irreqular de medicamentos
sem a devida comprovacao de qualidade, seguranca e
eficacia, culminado no descumprimento dos artigos 22 e
12 da Lei n? 6.360/1976, o que coloca em risco a salde
da populacao brasileira.

Verifica-se, pois, que a argumentacao trazida pelo
presente recurso nao ilide o entendimento ja firmado pela
Diretoria Colegiada da Anvisa.

A requerente nao apresentou, ademais, a ocorréncia
de fatos novos ou circunstancias relevantes que justifiquem a
revisao da decisao, tampouco comprovou erro ou ilegalidade das
instancias julgadoras, de modo que o pedido de reconsideracao
da decisao nao merece ser acolhido.

3. VOTO
Pelo exposto, CONHECO do recurso e NEGO



PROVIMENTO ao pedido de reconsideracao da decisao tomada
na 212 Sessao de Julgamento Ordinaria (SJO) e publicada por
meio do Aresto n? 1.580, de 26 de julho de 2023, que negou
provimento ao recurso administrativo expediente n? 1109680/23-
2.

E o meu voto, que submeto a consideracdo da
Diretoria Colegiada.

Romison Rodrigues Mota
Diretor
Quarta Diretoria da Anvisa
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Documento assinado eletronicamente por Romison

Rodrigues Mota, Diretor, em 11/12/2025, as 14:13,
JEII j conforme horério 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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