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.= ANVISA

Agencia Nacional de Vigilancia Sanitaria

=
A
DECISAO N° 4114342

Processo n? 25351.392456/2023-31
AIS n2 0632798232 - GGFIS
Autuada: NATURAL GREEN COMERCIO DE PRODUTOS NATURAIS LTDA ME

A empresa NATURAL GREEN COMERCIO DE PRODUTOS NATURAIS LTDA ME foi autuada em 21/06/2026 pela(s) irregularidade(s) transcrita(s)
abaixo, infringindo o Artigo 12 e 50 da Lei 6360/1976. A(s) conduta(s) foi(ram) tipificada(s) no art. 10, IV, da Lei n2 6.437, de 1977.

[...]

1)Fabricar o produto GINKO BILOBA, lote DM22, fabricado em 02/2022 sem o devido registro sanitario. Consta na rotulagem do produto que o mesmo seria um
produto isento de registro, supostamente da MTC (medicina tradicional chinesa), no entanto, o ativo GINKO BILOBA se enquadra como medicamento

fitoterdpico. 2) Fabricar o produto GINKO BILOBA, lote DM22, fabricado em 02/2022 sem a devida Autoriza¢do de Funcionamento (AFE) para tal atividade
[...]
Notificada da autuacdo em 26/07/2023 (fl. 24 do SEI n? 2602297), a Autuada ndo apresentou defesa.

A area autuante, seguindo o preceito do art. 22, §29, da Lei n2 6.437, de 1977, manifestou-se em 14/08/2023 pelo arquivamento do AIS com
fulcro no Principio da Autotutela, argumentando que houve erro de digitacdo na data da autuacdo, pois foi emitido com a data 21/06/2026, no entanto, o
correto seria 21/06/2023. Com isso, lavrou novo Auto de infragcdo, a saber: Auto de Infragdo Sanitaria n? 554/2023 — COPAS — GGFIS, PAS:
25351.527785/2023-17.

Inicialmente, analisando os autos, observo, salvo melhor juizo, que até o presente momento ndo ocorreu a prescricdo em ambito
administrativo, conforme disciplina da Lei n2 9.873, de 1999.

Desnecessdrio, porém, adentrar na andlise de mérito da infracdo, em virtude da verificacdo de nulidade do Auto de Infragdo Sanitaria em
questao.

Corroboro o entendimento da area autuante no sentido do arquivamento do AlIS, considerando o erro material apontado e que ja houve
lavratura de novo AlS, conforme informado.

Ressalte-se, contudo, que o vicio verificado é de natureza formal, consistente em erro material na indicagdo da data da autuagdo (21/06/2026
em vez de 21/06/2023). Tal equivoco ndo comprometeu a materialidade da infracdo, a autoria, a capitulacdo legal, nem o exercicio do contraditério e da
ampla defesa, sendo, em tese, passivel de corre¢do ou convalidagao.

N3do obstante, diante da opc¢do administrativa pelo arquivamento do AlS n? 0632798232 - GGFIS e da lavratura do novo Auto de Infracdo, n2
0852011239 - GGFIS - DF, com fundamento no art. 53 da Lei n2 9.784, de 1999, declaro a nulidade do Auto de Infracao Sanitdria em epigrafe e determino o
arquivamento do presente Processo Administrativo Sanitario.

https://sei.anvisa.gov.br/sei/controlador.php?acao=procedimento_trabalhar&acao_ origem=protocolo pesquisa rapida&id protocolo=2868827&infra_sistema=100000100&infra_unidade atual=110000160&infra_hash...
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Publique-se no Diario Oficial da Unido e dé-se ciéncia a Autuada.
A presente decisdo também segue assinada pela Coordenadora de Atuacdao Administrativa e Julgamento das InfragBes Sanitarias, ou pela sua

substituta, que ratifica o arquivamento do processo.
KASSANDRA DE FREITAS RODRIGUES
Autoridade Julgadora - Portaria n° 516, de 9 de julho de 2020
Coordenacao de Atuacdo Administrativa e Julgamento das Infragdes Sanitdrias
CAJIS/DIRE4/ANVISA

— =
eil _ Documento assinado eletronicamente por Kassandra de Freitas Rodrigues, Especialista em Regulag¢do e Vigildncia Sanitaria, em 03/03/2026, as 08:38,
- - [Ely conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 32 do art. 42 do Decreto n? 10.543, de 13 de novembro de 2020

assinatura
| cletrinica http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2019-2022/2020/decreto/D10543.htm.

—
eil _ Documento assinado eletronicamente por Patricia Cristina Antunes Sebastiao, Coordenador(a) de Atuagdo Administrativa e Julgamento das Infracoes
- ¢ [ily Sanitarias, em 10/03/2026, as 14:47, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 32 do art. 42 do Decreto n2 10.543, de 13 de novembro de

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

< A autenticidade deste documento pode ser conferida no site https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o cédigo verificador 4114342 e o cddigo

¥ ore CRC 63968F68.

https://sei.anvisa.gov.br/sei/controlador.php?acao=procedimento_trabalhar&acao_ origem=protocolo pesquisa rapida&id protocolo=2868827&infra_sistema=100000100&infra_unidade atual=110000160&infra_hash...

2/2


http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2019-2022/2020/decreto/D10543.htm
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2019-2022/2020/decreto/D10543.htm
https://sei.anvisa.gov.br/sei/controlador_externo.php?acao=documento_conferir&id_orgao_acesso_externo=0

