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PREFEITURA DO MUNICIPIO DE VALINHOS
SECRETARIA DA SAUDE

DEPARTAMENTO DE SAUDE COLETIVA
VIGILANCIA SANITARIA

Ref.: RECURSO ADMINISTRATIVO
Auto de Imposicao de Penalidade n® 0056 - Série C
Auto de Infracdo n® 888 - Série B

Processo n® 21698/2019

ATIVUS FARMACEUTICA LTDA. sociedade brasileira,
industrial e comercial, com sede na Rua Emilio Mallet, n® 317, sala 1005, Bairro
Tatuapé, Municipio de Sao Paulo/SP, CEP 03.320-000, inscrita no CNPJ sob o n®
64.088.172/0001-41 e filial anteriormente localizada na Rua Fonte Mécia, n°® 2050,
Bairro Sao Pedro, Municipio de Valinhos/SP, CEP 13.273-160, inscrita no CNPJ sob o
n° 64.088.172/0003-03, tendo recebido o Auto de Imposicao de Penalidade em
epigrafe, vem, respeitosa e tempestivamente, a presenga de Vossa Senhoria, por seu

responsavel legal (doc. 01), apresentar

RECURSO ADMINISTRATIVO /‘\
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a ser encaminhado a instancia administrativa superior para instrucao e deliberacao,
com fulcro nos artigos 56 e seguintes da Lei Federal n® 9.784/99, artigo 30 da Lei
Federal n* 6.437/77, artigos 128, VI e 134 da Lei Estadual n® 10.083/98 e na Lei
Municipal n® 2.291/90, pelas razdes de fato e de direito a seguir expostas e ao final

requerer o quanto segue:

I. DA TEMPESTIVIDADE

A empresa, ora recorrente, foi cientificada por esta i. Vigilancia
Sanitaria sobre o Auto de Imposicao de Penalidade n® 0056 - Série C (doc. 02) para
querendo, no prazo de 10 (dez) dias, apresentar recurso em observancia ao disposto
no artigo 30, da Lei Federal n® 6.437/77, artigos 128, VI e 134 da Lei Estadual n®
10.083/98 e Lei Municipal n®2.291/90.

Dessa forma, considerando que o Auto de Imposicao de
Penalidade de 1 Instancia em epigrafe foi entregue a empresa por essa i. Vigilancia
em 24/11/2020 (terca-feira), o prazo para interposicdo de recurso findar-se-a .m

03/12/2020 (quinta-feira).

Portanto, o presente recurso é tempestivo, porquanto

protocolado nessa data, ensejando seu recebimento e conhecimento/nos termos da

legislagao vigente.
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II. DOSFATOS E DA DECISAO RECORRIDA

A empresa, ora recorrente, foi autuada por este i. Orgao, em
decorréncia de suposta pratica de infragao assim descrita no Auto de Infracao n® 888

- Série B (doc. 03):

"Por incorrer em infragio consideradn de risco a satide (descreva
detalhadamente) —em  virtude do  estabelecimento  fabricar
medicamentos e produtos para saiide (produto médico/correlato) seim
a devida Licenca de Funcionamento expedida pelo drgio de vigilancia
sanitdria competente.

A Licenca de Funcionamento da empresa Ativus foi CANCELADA
para medicamentos em 11/12/2018 e correlato/prodito médico em
03/04/2018, porém a fabricacdo das referidas classes dos produtos de

interesse a saiide foram fabricados até 30/07/2019.”

Conforme cabalmente demonstrado por ocasidao da
apresentacao da defesa, a planta fabril localizada na Rua Fonte Mécia, n? 2050, Bairro
Sao Pedro, Municipio de Valinhos/SP, jamais atuou sem o devido licenciamento
sanitario na fabricagdo de medicamentos e produtos para satide, tanto em ambito
federal como local, assegurando-se, deste modo, a seguranca, qualidade e eficacia
dos medicamentos produzidos e comercializados por aquela planta fabril sem

quaisquer riscos sanitarios, assim como a regularidade dos produtos para satide, nao

havendo que se falar, por conseguinte, em infracao sanitaria.
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Contudo, este r. Orgio, embora haja recordado que a Anvisa ja
decidiu que “ndo foi evidenciada a fabricagdo irregular de medicamentos”, bem
como reconhecido que os “medicamentos foram produzidos em local adequado as
normas sanitarias”, e por isso “nao comprometendo a qualidade dos produtos e
sobretudo a satide dos consumidores”, a r. decisao aqui recorrida, de forma entendeu
por indeferir a defesa administrativa, com a imposi¢do a recorrente de penalidade

adverténcia, com base no artigo 10, inciso I, da Lei Federal n® 6.437/77, artigo 122,

incisos I e XIX, artigo 116, incisos I, Il e I e artigo 118, inciso III da Lei Estadual n®

10.083/98 e artigo 6 incisos V e VI da Lei Municipal n® 2.291/90.
Entretanto, em que pese o respeito sempre devido a este r.

Orgdo, entende esta recorrente que o julgamento nao pode subsistir, como restara

demonstrado a seguir.

III. DASRAZAOES DO RECURSO

Primeiramente, conforme ja consignado quando da
apresentacao da defesa, a ora recorrente atua no segmento sanitario desde 1997 e
possuia uma filial localizada na Rua Fonte Mécia, n® 2050, Valinhos, que exercia a

atividade de fabricagao de medicamentos, produtos para satide e alimentos.

Para o exercicio da atividade de fabricacdo de medicamentos,

produtos para a satide e alimentos, detinha as devidas licencas sanitrias exaradas

por essa Vigilancia Sanitdria local, bem como a necessaria Autorizacag”/de
Pagina 4 de 34

ATIVUS FARMACKUTICA LTDA

Rua Emilio Mallet, n® 317, sala 1005
Tatuapé, Sdo Paulo, SP.
Tel: (011) 4195-7589
Fax: (011) 4195-7589

I_P_VQC- N°/Ano Q/[{_de//_/j//ﬁi




Fls. \© Zﬂ{ﬂubrica/ﬁ%ﬂ
Proc. N°/Ano "Zﬂéé)?/ﬂ?/ﬂ,

I
|
J
|

ativus

farmacéutica

Funcionamento de Empresa — AFE emitida pela ANVISA para a fabricacio de
medicamentos e produtos para satide para o CNPJ da matriz e Autorizagio Especial
— AE para fabricagao de medicamentos de controle especial e AFE para a fabricacio

de produtos para satide para o CNPJ da filial.

Além disso, possuia a devida Certificacdo de Boas Praticas de
Fabricacdo de Medicamentos emitida pela ANVISA, documento mandatério para a
obtencdo dos registros dos medicamentos e condigao imprescindivel (sine qua non)
para que a recorrente possa fabricar, comercializar os medicamentos por ela

fabricados e industrializar produtos para terceiro.

Vale destacar que muito embora a licenca sanitdria seja
necessaria para a recorrente operar na area sanitaria, é certo que, de fato, o que
assegura a qualidade, eficacia e seguranca no caso de medicamentos colocados no
mercado de consumo é o cumprimento das Boas Praticas de Fabricacio (BPF),
atestadas pela ANVISA por meio do Certificado de Boas Praticas de Fabricacdo,

como alias reconhece a propria a r.decisdo aqui recorrida.

Por seu turno, como ¢ de ciéncia desta r. Vigilancia Sanitaria,
em julho de 2018 a ATIVUS FARMACEUTICA LTDA e MYRALIS INDUSTRIA
FARMACEUTICA LTDA firmaram uma operagao comercial em que restou
acordado que a filial ATIVUS seria transformada em filial MYRALIS, sendo certo

que a filial MYRALIS foi instalada no mesmo endereco da antiga filial ATIVUS e

mantidas as mesmas condi¢des e caracteristicas técnico-sanitaria
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funcionarios, estrutura fisica, equipamentos, processos fabris, metodologias da

empresa ATIVUS, entre outros.

Isto significa, em outras palavras, que o mesmo
estabelecimento antes regularizado em nome da empresa ATIVUS - Filial Valinhos
passaria a ser licenciado em nome da empresa MYRALIS - Filial Valinhos, tratando-

se, portanto, de mera alteracio formal da documentacio relacionada ao

estabelecimento, incluindo-se a licenca sanitdria, decorrente da alteracio do CNP]J

e razao social da empresa que passaria a ser a titular daquela planta fabril.

Consoante ja exposto em sede de defesa, para que a operacgao
pudesse se concretizar sem a interrupgao das atividades da planta fabril durante o
periodo de transicao das adequagdes documentais, evitando-se assim a dispensa de
cerca de 800 funcionarios, desabastecimento do mercado, e considerando a TOTAL
AUSENCIA DE RISCOS SANITARIOS na operacio pretendida, a ATIVUS e
MYRALIS, pautadas na boa-fé e sempre com o intuito de dar pleno cumprimento as
normas sanitarias vigentes, antes da implementacdo do Projeto, denominado

Transformacao, realizaram diversas reunides prévias com TODOS os oOrgios

sanitarios competentes, incluindo esta i.Vigilancia Sanitaria de Valinhos, Grupo

de Vigilancia Sanitiria de Campinas e ANVISA, com o fito de obter as orientacoes

para o processo e periodo de transicao, de forma a concretizar o licenciamento

sanitario da filial MYRALIS no mesmo endereco da antiga filial ATIVUS,

garantindo que a operacdo pudesse transcorrer em consonancia com as normas

sanitarias e sem qualquer interrupcdo das atividades fabris da ATIVUS.
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Para tanto, a empresa ponderou em diversas oportunidades

que, de um lado, cada Orgdo sanitario tem seu tempo proprio para emitir as

respectivas licencas e, de outro, que a transferéncia dos registros da ATIVUS para a

MYRALIS ndo ocorreriam em um tinico momento, sendo pois necessdrio que as

licencas fossem emitidas e canceladas nos tempos solicitados pelas empresas

envolvidas, a fim de evitar a interrupcao das operacdes da empresa sucedida e

sucessora, e para que se concluisse a transferéncia dos registros dos produtos junto a

ANVISA nos termos da RDC 102/2016, que versa sobre os procedimentos para a
transferéncia de titularidade de registro de produtos sujeitos a vigilancia sanitaria,
atualizacao de dados cadastrais relativos ao funcionamento e certificagio em boas
praticas de empresa, aditamentos a processos em tramitagdo em decorréncia de

operagoes societdrias ou operagdes comerciais.

Importante destacar novamente que, como de ciéncia de
V.Sas., desde antes da implantacdo do Projeto, a alteracdo realizada restringiu-se
unicamente a esfera documental, visto ndo ter ocorrido NENHUMA MUDANCA
DAS CONDICOES SANITARIAS E TECNICO - OPERACIONAIS DA PLANTA
EM QUESTAO, antes filial ATIVUS e atualmente filial MYRALIS, tendo sido
mantidos 0os mesmos funcionarios, procedimentos, local de fabricacdao e gestao de

qualidade e de operacao.
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As alteracdes, como bem sabem V.Sas., foram necessarias
apenas para a regularizagao formal e documental da filial MYRALIS junto aos 6rgaos
pertinentes, incluindo a Vigilancia Sanitaria local, ANVISA e CRF, tudo em atengao

a legislacao vigente.

A vista disso, a ora recorrente, diligentemente, seguiu com

todas as provideéncias, para que, ao final, a filial MYRALIS tivesse em seu nome as
licencas antes expedidas para a filial ATIVUS, em virtude da operagao comercial
realizada entre as empresas, periodo que ocasionou a transicao das atividades entre

as filiais.

Tanto é assim que, a MYRALIS, em 06/11/2018, ao protocolar o

pedido de licenca sanitaria para fabricacio de medicamentos em seu nome e no
mesmo local onde estava localizada a filial ATIVUS (Processo n® 18557/2018) E
amparada em todas as reunides realizadas com os 6rgdos sanitarios antes da
implementacdo do Projeto, solicitou expressamente a essa i. Vigilancia Sanitaria

(doc. 04):

(i) a manutencao da licenca sanitaria da ATIVUS “durante o
periodo de transicio de atualizacio da documentagio

sanitdria, regularizacio das atividades e transferéncia dos

registros” da ATIVUS paraa MYRALIS, e
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O “MOTIVO” elencado as fls. 745 e 748 deste Processo
Administrativo n® 21698/2019 seria SUPOSTAMENTE o pedido de cancelamento de
licenga, o qual, REPITA-SE, NUNCA OCORREU.

[sto ¢, no processo administrativo em questio nao ha
NENHUM DOCUMENTO referente ao pedido que se faz referéncia as fls. 745.
Ainda, a ciéncia do cancelamento da Licenca se deu apenas através de Diario Oficial,

ndo havendo sequer intimagao pessoal ou via correio da Recorrente.

Além disso, pautada na boa-fé, na transparéncia, lealdade e
respeito para com a relagio mantida com este 6rgdo sanitario de Valinhos, a
MYRALIS cumpriu o que anunciou previamente, ou seja : (i) a informou esta r.
Vigilancia sobre os procedimentos de transferéncia de titularidade dos registros e (ii)
protocolou petigao de cancelamento da licenca sanitaria da ATIVUS, somente apos

a publicacdo da transferéncia do tltimo registro para a MYRALIS.

Nesse sentido, a ATIVUS solicitou a renovacdo da licenca
sanitaria de medicamentos por meio do protocolo n° 15430/2018 em 04/09/2018
(Processo n°® 010/1999), cujo deferimento ocorreu em 06/09/2018, mediante
publicacdo na Imprensa Oficial do Municipio, edicdo n® 1693, tendo sido expedida
a nova licenca sanitdria com validade até 07/10/2019 (Licenca Sanitaria CEVS

355620601-212-000002-1-3).
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Contudo, em que pese todas as medidas adotadas pelas

empresas, fato ¢ que: (i) sem que houvesse sido protocolado qualquer pedido de

cancelamento da licenca sanitaria para fabricar medicamentos pela ATIVUS; (ii)

sem que houvesse qualquer comunicagao ou contato desta r. Vigilancia previamente
com a recorrente; e (iii) a despeito do pedido expresso para que a licenga sanitaria da
ATIVUS fosse mantida até que houvesse a Gltima transferéncia de registro de
produtos decorrente da operagao comercial, esta Vigilancia Sanitaria por meio de
publicacio na Imprensa Oficial do Municipio de Valinhos - edicio 1722 de
11/12/2018, “de oficio” e sem qualquer justificativa, efetuou o cancelamento da

licenca sanitdria de medicamentos da ATIVUS, fatos que devem ser considerados

quando da apreciacdo do presente recurso.

Ou seja, a licenga local emitida em nome da filial MYRALIS
para a mesma planta fabril antes regularizada em nome da filial ATIVUS, foi
concedida em 22/11/2018, e em 04/12/2018 foi cancelada a licenca da ATIVUS no
SIVISA.

Cumpre salientar que o cancelamento da licenca sanitaria da

Filial ATIVUS, de fabricacao de medicamentos, por essa i. Vigilancia foi conhecido

pela recorrente em momento posterior ao cancelamento, uma vez que a VISA local

nao realizou sequer um comunicado informativo a ATIVUS.

pd 11 de 34

ATIVUS FARMACEUTICA LTDA

Rua Emilio Mallet, n® 317, sala 1005
Tatuapé, Sao Paulo, SP.
Tel: (011) 4195-7589
Fax: (011) 4195-7589

Proc. N°/Ang 97159/?/0&0
/



) 4
Fls. N° 20X Rubrica 2|

i
|

ativus

farmacéutica

Reitere-se: a ATIVUS FARMACEUTICA LTDA. nio solicitou o
cancelamento da sua licenca sanitarial Ainda, a ciéncia do cancelamento da Licenca
se deu apenas através de Didrio Oficial, ndo havendo sequer intimagao pessoal ou via

correio da ora recorrente.

Além disso, ¢ de conhecimento que sé é permitido o
cancelamento de licenca sanitaria nas hipoteses da empresa incorrer nas infracdes

sanitarias descritas no artigo 122 da Lei Estadual n° 10.083/98!, o que certamente nio

1 Artigo 122 - Sao infracoes de natureza sanitaria, entre outras:

I - construir ou fazer funcionar estabelecimentos comerciais, de producdo, embalagem e manipulacao de produtos
de interesse a satide e estabelecimentos de assisténcia e de interesse a satide, sem licenca dos orgaos sanitarios
competentes ou contrariando as normas legais vigentes:

Penalidade - adverténcia, prestacdo de servicos a comunidade, interdicao, apreensao, inutilizagao, cancelamento
de licenca ¢/ou multa;

Il - construir ou fazer funcionar estabelecimentos comerciais, de producio, embalagem e manipulagio de
produtos de interesse a satide, sem a presenca de responsavel técnico legalmente habilitado:

Penalidade - adverténcia, prestagdo de servicos a comunidade, cancelamento de licenga, interdicao e/ou multa;
IV - extrair, produzir, fabricar, transformar, preparar, manipular, purificar, fracionar, embalar ou reembalar,
transportar ou utilizar produtos ou residuos perigosos, toxicos, explosivos, inflamaveis, corrosivos, emissores de
radiacoes ionizantes, entre outros, contrariando a legislacao sanitaria em vigor:

Penalidade - adverténcia, prestagao de servicos a comunidade, apreensao, inutilizagao, suspensao de venda ou
fabricacao, cancelamento de registro, interdicao, cancelamento de licenca, proibicao de propaganda, intervengao;
VI - reciclar residuos sdlidos infectantes gerados por estabelecimentos prestadores de servicos de satde:
Penalidade - interdigao, cancelamento da licenca e/ou multa;

XI - extrair, produzir, fabricar, transformar, preparar, manipular, purificar, fracionar, embalar ou reembalar,
importar, exportar, armazenar, expedir, transportar, comprar, vender, ceder ou usar produtos de interesse a
satde, sem os padroes de identidade, qualidade e seguranca:

Penalidade - adverténcia, prestagao de servicos a comunidade, apreensao e inutilizacao, interdicio, cancelamento
de licenca e/ou multa;

XIII - expor a venda ou entregar ao consumo e uso produtos de interesse a satide que ndo contenham prazo de
validade, data de fabricacao ou prazo de validade expirado, ou apor-lhes novas datas de fabricacao e validade
posterior ao prazo expirado:

Penalidade - prestacdo de servigos a comunidade, interdicdo, apreensao, inutilizagao, cancelamento da licenca
ef/ou multa;

XIV - rotular produtos de interesse a satide contrariando as normas legais ¢ regulamentares:

Penalidade - prestacao de servicos a comunidade, apreensio, inutilizagao, cancelamento da licenca e/ou multa;
XVII - instalar ou fazer funcionar equipamentos inadequados, em niimero insuficiente, conforme_definido em
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Em situagdes excepcionais a Administracio Publica pode
adotar medidas antecedentes ou incidente ao processo administrativo, o que nao
parece ser o caso do ato administrativo que determinou o cancelamento da Licenca
Sanitaria da Ativus. Ademais, é certo que essa possibilidade nio afasta a
obrigatoriedade de instauragio de processo administrativo para assegurar o
contraditério e ampla defesa (artigo 5% LV, da CF), com os meios e recursos a ela

inerentes, garantias que que nao foram asseguradas no caso concreto.

Com  efeito, considerando que o ato administrativo que
cancelou a licenga sanitaria da ATIVUS esta eivado de vicios insanaveis, com base no
poder de autotutela da Administracio Ptblica deve ser reconhecida, por
consequeéncia, a validade da licenga sanitaria da ATIVUS a época, que foi renovada
e expedida por esta Vigilancia, visando atender ao que foi solicitado pela empresa
para o periodo de transicdo e como forma de justica administrativa, julgando

totalmente insubsistente, em consequéncia, o Auto de Infracdo em epigrafe.

O i. Coordenador de Fiscalizagao Sanitaria desta r. Vigilancia
esclareceu que:

(...) “no momento do CANCELAMENTO da Licenca a mesma ainda

se encontrava na vigencia, ou seja, 07/10/2019 e que o ato de

cancelamento ndo foi motivo conforme art. 15 da Portaria CVS

01/2019.
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Cabe aqui ressaltar que, de fato a Fiscalizagdo Sanitdria, ao se deparar
com a solicitacdo de deferimento da Licenca de Funcionamento da
Empresa  Myralis  Indiistrin  Farmacéutica LTDA e tendo
conhecimento do processo de transicdo das empresas e ainda devido ao
fato de ndo haver previsdo legal para a manutencdo de duas Licencas
de Funcionamento, para a mesma atividade (CNAE 2121-1/01) e para

0 mesmo local, tal medida foi adotada. A Administracdo Piiblica

somente pode fazer aquilo que estd previsto em lei.

Diante do exposto e cont base no artigo 17 da Portaria CVS 01/2019,

proponho o deferimento do pedido em tornar sem efeito a

publicacdo do ato administrativo de cancelamento da licenca

de  funcionamento  sob  CEVS355620601-212-000002-1-3

(publicado na imprensa oficial edicio 1722 de 11 de dezembro

2018), a publicacdo na imprensa oficial, o envio de oficio a empresa e

por ultimo o arquivamento do respectivo processo” (grifou-se).

Importante consignar que, no caso concreto, ndo estd em
discussdo o fato de haver ou nao previsio legal para a manutencao de duas Licencas
Sanitarias para a mesma atividade e para 0 mesmo local, mas ao ver desta empresa,
ora recorrente, a licenca sanitaria da ATIVUS foi cancelada indevidamente, tendo
em vista que esta i. Vigilancia tinha conhecimento de todas as principais acdes e

providéncias adotadas por ambas as empresas envolvidas no Projeto Transformacio

objetivando a efetiva transformagao da filial ATIVUS (Valinhos) em filial MYRALIS,
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o menor prazo e com a maior brevidade possivel, mantida as mesmas condicdes
sanitarias e técnico-operacionais da planta fabril, sem a interrupcao das atividades
desenvolvidas pelas empresas, e também com vistas a preservagao dos empregos,
geragao de tributos, abastecimento de mercado, atendimento de contratos de

terceirizacdo, tudo durante todo o perfodo de transicio.

Desse modo, conforme apontado acima, se de um lado, cada
Orgao sanitario tem seu tempo proprio para emitir as respectivas licengas, de outro,
¢ certo que a transferéncia dos registros da ATIVUS para a MYRALIS nao
ocorreriam em um tnico momento, sendo pois necessario que as licencas fossem
emitidas e canceladas nos tempos solicitados pelas empresas envolvidas, a fim de
evitar a interrupgao das operagdes da empresa sucedida e sucessora, e para que se
concluisse a transferéncia dos registros dos produtos junto 8 ANVISA nos termos da

RDC 102/2016.

Nesse sentido, ¢ que a ANVISA mantem vigente as
AutorizagOes de Funcionamento de Empresa — AFE, ciente deste periodo de transicio
neste tipo de operagdo, possuindo entendimento e norma prépria estabelecendo
procedimentos que visam a evitar a paralisacdo das atividades da empresas, em

especial quando mantidas as mesmas condicdes técnico -sanitarias para um mesmo

>
/

local , como é o caso da recorrente.
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E certo que os perfodos de transigao sdo inerentes as operagoes
societdrias ou comerciais e decorrem, na maioria das vezes, de aspectos formais
documentais vinculados ou subordinados as tramitagdes previstas em normas,

prazos ou procedimentos internos dos proprios drgaos envolvidos.

No presente caso, resta evidente que se trata de aspectos apenas

de ordem documental, na medida em que nao houve qualquer alteracao das

condicGes técnico-operacionais e sanitarias da planta envolvida, que apenas passou

4 adotar nova razio social e CNPJ em funcdo da aquisi¢do das instalagOes fabris pela

MYRALIS.

Além disso, considerando que nao existe hierarquia ou grau de
subordinacdo entre os diversos 6rgaos (municipal, estadual ou federal) envolvidos
nesse tipo de operacao, ha que se ter em mente que, mesmo para 0s ajustes formais
necessarios, muitos dos procedimentos a serem implementados sao interligados e
dependentes entre si impossibilitando, por parte da recorrente, a adogao de medidas
em paralelo e a0 mesmo tempo com todos 6rgdos envolvidos, fatos que devem ser

considerados quando do julgamento do presente recurso.

Na esfera sanitaria, por exemplo, a obtengdo de licenga sanitaria
depende da abertura de filial, registro de atos societarios, obtencao de CNPJ e
inscricdes (municipais e estaduais), registro em conselho profissional e assungao de

responsabilidade, obtencdo de AFE/AE (quando for o caso), entre outros.
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Neste aspecto, cumpre consignar que todos os argumentos
expostos pela recorrente no decorrer do presente processo administrativo sao

inclusive reconhecidos e destacados na r. decisio recorrida, in verbis:

“(...) Esclareco que o projeto transformagio de Ativus para Myralys,

incluia a aquisicao completa das instalacoes fabris que consiste

na_utilizacdo da estrutura fisica, equipamentos, processos

fabris, metodologias, produtos e tecnologia sanitdria.

Ressalto, ainda, que em 03/08/2020 o Grupo Técnico de Vigilancia
Sanitdria, emitiu parecer técnico em resposta a C.I. 78/2020 de
08/07/2020 — D.S.C/S.S., endossando o cancelamento da L.F. da
empresa  Ativus  através de  procedimento  técmico
administrativo pela autoridade sanitdria competente.

Cabe  ressaltar que  conforme manifestacio n® 83/2020 -

SEI/COIME/GIMED/GGFIS/DIRE4/Anvisa, a agéncia relata que

1ndo foi evidenciada fabricacdo irregular de tais medicamentos,

apesar de todas as provas apresentadas.

Destacamos que a empresa Ativus produziu medicamentos sem a L.F.

porem nao podemos deixar de considerar que a unidade fabril usada

possui C.B.P.F, A.F.E. e L.F. em nome da empresa Myralis, desta

forma destacamos que os medicamentos foram produzidos em

local adequado ds normas sanitdrias ndo comprometendo a

qualidade dos produtos e sobretudo a sailde dos consumidor,

(...)” (grifamos)
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Diante desse cendrio, a recorrente nao pode deixar de reiterar
sua surpresa com o presente Auto de Imposicdo de Penalidade, na medida que
adotou todas as agdes recomendadas pelos drgaos sanitarios envolvidos e buscou dar
total transparencia ao projeto e as agdes da recorrente durante periodo de transicao,
e modo que nao € razoavel que a empresa seja penalizada, ainda que com a pena

minima de adverténcia.

Ante todo o exposto, por qualquer angulo que se analise o caso
em tela, conclui-se que a recorrente nao praticou qualquer infracdo sanitaria, sendo
certo que jamais autuou sem a devida licenca e autorizagdes dos drgaos sanitarios
competentes e tampouco contrariou as normas legais pertinentes, tendo adotado
todas as providéncias de sua al¢ada, devendo, por consgeuinte, ser afastada as
disposi¢oes do artigo 10, inciso I, da Lei Federal n® 6.437/77, Artigo 122, incisos I e
XIX, artigo 116, incisos [, Il e I1I e Artigo 118, inciso III da Lei Estadual n® 10.083/98,

como medida de justiga.

IV. DAS CONSIDERACOES FINAIS

Respeitosamente, mesmo diante de pena minima de

adverténcia, ainda assim a Recorrente entende que o auto de infracao em tela nao

deve prevalecer

E isso, resumidamente, por vdrias razoes.
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