s,

¥

AT

o T TION
s T AL

SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE
COORDENADORIA DE CONTROLE DE DOENCA“{S‘““‘“‘* ~~~~~~ ——

CENTRO DE VIGILANCIA SANITA s N
ARIA 'F_is,N‘ y;) Rubrica. K ’

RBANEFARIA

I 37. TRANSPORTE pE AGUA - Refere-se somente 40 CNAE 3600-6/02: O CONSUMO HUpano O reuso © NiosE apLica

das aliernativas referentas ao ipo de

: produto objeto de fransporte
O ALMeNTO £ dGLs PARA TRABALHADORES

O MaTeriaL BIOLOGICO Hustano (D NiosE APLICA
GLE DE DOADORES. BOLSAS DE SANGLE £ HEMOCMPONENTES

O rroburos RELACIONADOS A SATDE - Assinle um o0 mare cod
Quadra 1)

] 02 03 04 0% 06 07 08

O SANGUE £ HEMOCOMPONENTES AMOSTRA DE SAN

505 referenies a Classe de Produtos obyeto de transparte (Consulie

ARMAZENAR - Haveri Armazenanienio em drea propna”® o SIM

39. RESPONSAVEL LEGAL: QLINTO MASCARENHAS MARQUES 4]

CPF: 022.223.818-60
CBO - Registre codigo e deserigao: 12310 . DIRETOR ADMINISTRATIVO

40. RESPONSAVEL TECNICO PRINGIPAL: CARLOS ALEXANDRE DE OLIVEIRA FERRARI :’
CPF: 303.815,078-90
CONSELHO PROFISSIONAL: CRE UF: sp N"INSCRICAQ: 39554
CBO - Rewsire codigo ¢ descrigdo; 223435 | FARMACEUTICO INDUSTRIAL
41, RESPONSAVEL TECNICO SUBSTITUTO 01:
CPF:
CONSELHO PROFISSIONA L: UF: N INSCRICAO:
CBO - Registre codigo e descrigao:
42, RESPONSAVEL TECNICO SUBSTITUTO 02
CPF:
CONSELHO PROFISSIONAL: UF; N*INSCRICAO:
L CBO - Repistre codigo ¢ desericio:

-~

X0s utilizados para complementacda deste formulirio: \\\

Subanexa V.1, ATIVIDADES ] Subanexa V.2, FOXTES DE RADIACAO i Subanexo V.3, ATIVIDADES
RELACIONADAS A PRESTACAO DE !I IONIZANTFE EQUIPAMENTOS DE f RELACIONADAS A PRODUTOS DE
SERVIQOS DE SAUDE: 0 ! INTER;,ssE DA SAUDE: 0 INTERESSE DA SAUDE: 2
A
) ARACAO T \ () AH DAY
DR O'P () R PO 3 [)
C MOS “QUMP A LEGISLACAO WIGENTE E ASSUMIMOS, /[ ¢IVIL E CRIMINALMENTE, INTEIRA
~SPONSARILID, ELA VERACIDADE DAS IN RMAQOES PRESTADASNESTE FORMULARI SANEXOT, /

VALINH 30/08/2018 R
LoC - DATA ASSINATURA RESPONSAVEL LEG A

A IN.}ES/P/T‘ !)HCO PRINCIPAL ASSIN, RESP. TECNICO SUBSTITUTO 01 ASSIN, RESP. TECNICO SUBSTITUTO 02
SN

= \




ZEy

{Dados do Contrlbuip_tg A

Cem 953800
Razao Social/lNome Ativus Farmacéutica Ltda (Filial 02)

CNPJ/CPF g4, 088.172/0003-03
Inscricao Estadual/RG

Endereco 13273.160 - Rua Fonte Mecia, 2050
Bairro Vila Capuava
Endereco Entrega 13273-160 - Rya Fonte Mecia, 2050

Bairro Vila Capuava

Atividade Unid.indl. de extr.,prod.,distr. scomerc..emb.,reemb, armaz, ,de

e

ﬁ)ados do L Langamento
" 1dGuia 4363584

;E_REFEITURA DO M

PREFEITURA DE

Cidade Valinhos Estado sP

UNICIPIO DE VALINHOS

Cidade Valinhos Estado Sp

Exercicio Lancm7018 o

P..exped. transp.de

.._A___*_—‘R_.______—,“_..__.__._—\*_________..

Controle 316585

Dt Célculo 17108/2018 Moeda REAL UltUsrBaixa FAPASTE
Tributo Taxas Diversas Vir Total 1.001,73
Setor Origem TaxasDiversas Qid Parcelas 1
Parc thnclmanto —S~:|_{—LIBE()—.€“‘-' VIrOrlglnal Dt Baixa Vir Pago Processo/ans 'Tipdn'wgﬁ; e
T iR “Normal 100173 2970872018 B Vs B Pgto em Banco
. Total do valor arrecadado 1.001,73
Total do valor baixado 1.001,73

TLR0O0400

Secretaria da Saude Departamento de Saude Coletiva - Av. Brasil, 144 — Vila Santana —

P S

04/09/2018 15:17:19

Pagina1
Valinhos



Bradesco
Net Empresa

Conta de débito:

Empresa:

Comprovante de Transagdo Bancaria
IMPOSTOTAXAS

Data da operagao: 29/08/2018
N° Controle; 511 .864.561.629.515.766 | Autenticagao Bancaria: 034.336.300

Agéncia: 214 | Conta: 44125.2 | Tipo: Conta-Corrente

ATIVUS FARMACEUTICA LTDA | CNPJ: 064.088.172/0001.41

Empresa / Orgao;
Descrigao:
REFERENCIA:
Data de débito:

Valor principal;

Juros:
Multa;

Valor do pagamento:

Cddigo de barras:

Data do vencimento:

Desconto;

81760000010-0 017346922010 80829019002-0 05978000000-2
P.M VALINHOS/SP

IMPOSTO/TAXAS

8000000

29/08/2018

29/08/2018

R$ 1.001,73

R$ 0,00

R$ 0,00

R$ 0,00

R$ 1.001,73

A lransagao acima foj realizada por meio do INTERNET - PESSOA JURIDIC.
O Langamento do valor consta no extrato de Conta-Corrente junto a Agéncia do débito ne,

214, da data de pagamento 29/08/2018,

D#ncYXap 9kELKYg9 *apCCIjj ufoHL2k9 0zd6PQEK HiYw6IDb 0*jQPPxx oRpwYEqH
PVODH*wl gApHfvup @csilvzs fH#kks?M3 QQGYhIRC t1Qebk2k jUgWHbtB eBuxu72Q
Tnalujdq j13rRdey ckBrnLvx sAgSzgg0 Qj3VSIRG FRcSzgVt 00102928 00.00000

Autenticagao

SAC - Servigo de
Apaio ao Cllente

Ald Bradesco
0800 704 8383

Deficiente Auditivo ou de Fala

Cancelamentos, Reclamagoes e
0800 722 0099

Informagées, Alendimento 24 horas, 7 dlas
por semana,

Demais telefones
consulle o site
Fale Conosco

Buvidoria 0800 727 9933

Atendimento de segunda a sexta-feira, das Bh as 18h, exceto feriados.
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A
Coordenadoria de F iscalizagdo Sanitaria

Protocolada documentacio para renovacdo de licenga de funcionamento.
Para prosseguimento.
Expediente, 04/09/2018.

/’@T@[@v O »QOD\L G
Leticia Oliveira Marianno
Departamento de Satde Coletiva

Estagiaria

A
Autoridade Sanitéria, para avaliag@o processual com parecer

Conclusivo. Apés retornar a este coordenador.
C.F.S em 04/09/2018.

Francisco E.V. de Sousa
Coordenadoria de Fiscalizagdo Sanitaria

Coordenador

Secretaria da Saldde - Departamento de Sadde Coletiva - Av. Brasil, 144 - Vila Santana — Valinhos
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PREFEITURA DE o 140 I

¥ VALINHOS

Ao Coordenador da F.S.,

PROT 15430/2018 - Solicita a renovacao da L.F.

Proponho pelo deferimento da solicitacdo e a sua publicagdo no B. Municipal.

Em 06/09/2018.
/\QD’\{M
Daniela Zazeri

Secretarla de Sguds
Vigiléncia Sanitari
Farmaceut\ca CRF 22,797

A
Diretoria do D.3.C. /8.8
Ciente e de acorgo.

C.FS.em,
10 SET, 2088
CQ% %N TNED

Frarzczsco E. V. S usr
Secretaria de Saide
Coordenadoria de Fiscalizacio Sanitaria
COORDENADGH
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Ao
Expediente

epto. de Saude|[Coletiva
Diretor

Observagdo:

Publicado na Imprensa Oficial do Municipio n.° A 93 de
|4 /09 /2018 noeditaln® 432 /2018.

JUNTADA UMA VIA AO PROCESSO

\\3%; h (i. o Norureadag

?‘M mes do Nascimento

Departamento de Satde Coletiva
Estagiario

Secretaria da Salde - Departamento de Saude Colet[va Av Brasql 144 Vila Santana - Valinhos

Cmma. 10\ 2"onn rre1a



SIVISA Sistema de Informagdo em Vigilincia Sanitdria
SUS - Sistema Unico de Satde

VIGILANCIA SANITARIA -
VALINHOS =~ /Ao
LICENCA DE FUNCIONAMENTO B
Kf’ CEVS: 355620601-212-000002-1-3 DATA DE VALIDADE: 07/10/201ﬂ

NOTA: ESTE DOCUMENTO CONTEM 3 PAGINA(S)

N° PROCESSO: 010/1999

N° PROTOCOLO: 15430/2018 Data do Protocolo: 04/09/2018
SUBGRUPO: FABRIL

AGRUPAMENTO: INDUSTRIA DE MEDICAMENTOS

ATIVIDADE ECONOMICA-CNAE: 2121-1/01 FABRICAGAQ DE MEDICAMENTOS ALOPATICOS PARA USO HUMANO
OBJETO LICENCIADC: ESTABELECIMENTO

DETALHE:
‘ ?AZAO SOCIAL: ATIVUS FARMACEUTICA LTDA CNPJ ALBERGANTE:
-y . 2121-1/01- FABRICAC}AO DE MEDICAMENTOS
J|OME FANTASIA: 2| 0pATICOS PARA USO HUMANO
CNPJ / CPF: 64.088.172/0003-03
LOGRADOURO: Rua FONTE MECIA NUMERQ: 2050
COMPLEMENTO:
BAIRRO: SAO PEDRO
MUNICIPIO: VALINHOS
CEP: 13273-900 UF: SP
PAGINA DA WEB:
RESPONSAVEL LEGAL: OLINTO MASCARENHAS MARQUES
CPF: 02222381860 CONSELHO REGIONAL: N/A
N° INSCR. CONSELHO PROF: UF:
RESPONSAVEL TECNICO: CARLOS ALEXANDRE DE OLIVEIRA FERRARI
CPF: 30381507890 CONSELHO REGIONAL: CRF
N° INSCR. CONSELHO PROF: 39554 UF: sp
RESPONSAVEL TECNICO SUBSTITUTO: ANDREA LEIMY USUDA
CPF: 30275442845 CONSELHO REGIONAL: CRF
~ IN° INSCR. CONSELHO PROF: 47878 UF: 8P

TN
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PREFEITURA DO MUNICIPIO DE VALINHOS j qﬁ) M
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Requerente: ATIVUS FARMACEUTICA LTDA (FILIAL 02),

Orgdo Resp:
Resp. Solic :

Logradouro: RUA FONTE MECIA,2050
Bairro: SAO PEDRO
Cidade: VALINHOS

Orgdo Resp Assunto: DEPARTAMENTO DE SAUDE COLETIVA
Assunto; CANCELAMENTO DE LICENGA D
Motivo: CNAE: 2121-1/01 ~ FABRICAGA

HUMANO.

Processo: 19520/ 2018

Data/Hora: 30/11/2018 15:46:55

E FUNCIONAMENTO
O DE MEDICAMENTOS ALOPATICOS PARA USO

SRRWO0300 - SMARAPD Informatica Ltda

30/11/2018 16.47

Pagina 1



PREFEITURA DE

[ VALINHOS

A

A

Coordenadoria de Fiscalizag@o Sanitaria

Protocolada a documentac?o solicitada (cancelamento da licenga de
Funcionamento). Para prosseguimento.
Expediente, 30/11/2018.

Maria Madalena Trevisan
Departamento de Saude Coletiva
Secretaria da Saude

. %AX\/\\\, Loy

\

A

Autoridade Sanitéria, para avaliag&o processual com parecer
conclusivo. Apés retornar a este Coordenador.
C.F.S em 30/11/2018

Hoiis = S
Francisco E. V. de Sousa

Coordenadoria de Fiscalizag&o Sanitaria
Coordenador

Secretaria da Saude - Departamento de Salde Coletiva - Av. Brasil, 144 — Vila Santana — Valinhos
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Portal do Governo  Cidadao.SP  Invesle SP

Sistema de Informagdo em Vigilancia Sanitaria (SIVISA)

CEVS Procedimentos CNAE Equipes

Dados do CEVS ~ Consulta

Data do cadastro:

Data de modificagao;

CNPJ:

Nome:

GVS:

Municipio:

Cddlgo SIA:
Cddigo de servigo:

Protocolo:

Data do protocolo:

Sistema de Informagdo em Vigilancia Sanitaria (SIVISA) 1.0 g

[ Destaques: v] ox

0

26 N /AND

OI4, CRISTIANE SERAPHIM - GVS: CAMPINAS - Municiplo: VALINHOS
Seu ultimo acesso foi em: 04/12/2018 16:14:59

Relatérios Dados pessoais

Dados do Cadastro

i04/12/2018 10:43:32

Identificacdo da Unidade Executora

45.767.678/0001-02
{EQUIPE DE VISA DE VALINHOS

Processo mée: |

Objeto da solicitagdo:
Tipe de sollcitagdo:
Cddigo CEVS:

Data de vencimento:

Tipo de alteragdo:

N

Natureza juridica:
CPF:

CNPJ:

Razéo soclal/nome:
Nome fantasia:
Inscrigdo municipal:
Inscrigdo estadual:

Inscrigdo produtar rural:

CEP:

Tipo de logradouro:

Logradouro:

Ne;

Bairro:
Complemento:
Cidade:
Distrito:

Coordenadas geogréficas:

‘CAMPINAS
IVALINHOS.
13556206
1
Informacdes Administrativas
119520/2018
30/11/2018
Solicitagdo
Estabelecimento Equipamento Estabelecimento com equlpamento

Cancelamento de Licenga de Funclonamento ¥

1355620601-212-000002-1-3

Enderego

Responsabilidade legal

NO de leitos

Razao Soclal

Fusdo Incorporagdo Cls&o Sucessdo
Assungdo Baixa de responsabilidade técnica

N° e/ou tipo de equipamentos de salde Isentos de CEVS

Ampliagdo/Redugao de Atividade, Classe e/ou Categoria de Produto

Identificagao do Estabelecimento

Pessoa fisica Pessoa juridica
selecione uma natureza juridica para realizar a pesquisa
64.088,172/0003-03 selecione uma natureza juridica para realizar a pesquisa
ATIVUS FARMACEUTICA LTDA
\CANCELADO-2121-1/01- FABRICAGAO DE MEDICAMENTOS ALOPATICOS PARA USO HUMANO
19538/00
708,032.228.110

Localizagdo do Estabelecimento

13273-900 digite apenas numeros

Rua A

FONTE MECIA

2050 digite apenas numeros
.SAQ PEDRO

VALINHOS v

( selecione uma opgdc ] ¥



04/12/2018

INSUMO FARMACEUTICO

INSUMO FARMACEUTICO SUJEITO AO CONTROLE
ESPECIAL

MEDICAMENTO

MEDICAMENTO SUJEITO AQ CONTROLE ESPECIAL

Nao existemn atividades tercelrizadas vinculadas

&0 existem controles de qualldade vinculados
e S

.

Ndo existem classes de medicamentos vinculadas

CSEG / GIS / CPS - Sacrotada de Estado da Saude de Sao Pauls (SESSP). ¢ 2009-2018 Direitos reservadas

Sistema de Informacédo em Vigilancia Sanitéria (SIVISA) 1.0

ARMAZENAR EM AREA PROPRIA
EMBALAR

FABRICAR

TRANSPORTAR

ARMAZENAR EM AREA PROFRIA
DISTRIBUIR

EMBALAR

EXPEDIR

EXPORTAR

FABRICAR

FRACIONAR INSUMOS FARMACEUTICOS
IMPORTAR

TRANSPORTAR

ARMAZENAR EM AREA PROPRIA
DISTRIBUIR

EMBALAR

EXPORTAR

FABRICAR

IMPORTAR

TRANSPORTAR

ARMAZENAR EM AREA PROPRIA
DISTRIBUIR

EMBALAR

EXPORTAR

FABRICAR

IMPORTAR

TRANSPORTAR

Atividades Terceirizadas

Controle de Qualidade

Classes de Medicamentos

’ ) m
FLans o8 RubriQy
I

=, ANQ:
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Ao Coordenadorda F.S.,

Prot 19520/2018 - solicita o cancelamento da Licenga de Funcionamento.

Solicitagéo efetivada no SIVISA/Cancelamento do CEVS.

Proponho pelo deferimento da solicitagéo e a sua publicacio no B. Municipal.

Em 04/12/2018.

/7%
|

|
Y éw(U(“’.

Dante la Zazert

secretaria de :.;\urc?e

Vigilancla Sanitana
\-armgceuhca CRE 22.797

A
Diretoria do D.S5.C. /S.§
Ciente e de acordo.

C.FES. em,

0-5 DEL 20%
4@%% SN SV

Francisco E. V. Sousa
Secretariz de Sarle

Coordenadoria de Fiscalizacie Sanithria
COORDENADGOR



PREFEITURA DE 3

Ao

Expediente

Defiro a solicitagdo de cancelamento da licenga de funcionamento do
estabelecimento. Para publicacdo em Imprensa Oficial do Municjpio e apos
arquivo deste,

D.SC., em 05/12/2018.

/

Carina Missaglia
Depto. de Saude Coletiya
Diretora j

Observagio:

Publicado na Imprensa Oficial do Municipion.® |\.q~  de
L1/ /2018 noeditaln® £ |3 /2018.

w&w % da Mo sasia,

eslex; domes do Nascimento

Departamento de Satde Coletiva
Estagiario

Secretaria da Salide - Denartamentn de Satide Coletiva - Av Rracil 144 = Vila Qantana — VValinhns



J

2

LR

.ﬁ "

et

PREFEITURA DO MUNICIPIO DE VALINHOS

PREFEITURA DE
VALINHOS

PR
|

I

Processo: 4984 /2020

Requerente: ATIVUS FARMACEUTICA LTDA (FILIAL 02)
Orgao Resp:
Resp. Solic:

Logradouro: RUA FONTE MECIA,2050
Bairro: SAQ PEDRO
Cidade: VALINHOS

Assunto: DEPARTAMENTO DE SAUDE COLETIVA

Orgéo Resp
Assunto: DECLARAGAO
Motivo: solicitagdo para tornar sem efeito a pu

Sanitaria

06/03/2020 10.33

Data/Hora: 06/03/2020 10:32:48

L)
L
|

blicagao de cancelamento de Licenga

Pagina 1

SRIKWO0300 - SMARAPD Informatica Lda
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ativus A

farmacéutica ATIVUS FARMACEUTICA LTDA

AO ILUSTRISSIMO SENHOR COORDENADOR DA VIGILANCIA

SANITARIA DE VALINHOS DA PREFEITURA MUNICIPAL DE
VALINHOS/SP

] 4
& b

PREFEITURA DO MUNICIPIO DE VALINHOS
SECRETARIA MUNICIPAL DE SAUDE
VigilAncia Sanitaria do municipio de Valinhos/SP

Ref: Solicitagiio para tormar sem efeito a publicagdo de
cancelamento de Licenga Sanitiria da empresa ATIVUS
FARMACREUTICA LTDA.

Processo Identificado sob n°. 19.520/208 — Cancelamento
CEVS 355620601-212-000002-1-3

ATIVUS FARMACREUTICA LTDA., ja qualificada no processo em
epigrafe, vem, respeitosamente € tempestivamente, a presenga de Vossa Senhoria, por seus
representantes infra-assinados, REQUERER que seja TORNADO SEM EFEITO o ato administrativo
de cancelamento da licenga sanitdria da empresa para fabricar medicamentos (licena acima
referenciada) , pelas razdes ¢ esclarecimentos abaixo aduzidos.

A empresa ATIVUS atua no segmento sanitario desde 1997, por meio de filial
industrial Jocalizada na Rua Fonte Mécia, n° 2050, Valinhos, exercendo atividades de fabricagdo de
medicamentos, produtos para saide e alimentos. Para o exercicio dessas atividades com produtos de
interesse sanitario a empresa manteve-se devidamente regularizada perante as autoridades
competentes, incluindo nessas a ANVISA — Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria e essa r.
Vigilancia Sanitaria de Valinhos, como se observa a seguir:

-y

SIVISA Sistema de Informagdo e Vigiléncia Sanitdria |

. I"—TH« _—
§US - Shiems Unlco de Sadde A4,
VIGILANCIA SANITARIA e
VALINHOS S S |
LICENCA DE FUNCIONAMENTO
N Cevs, 355620601-212-000002-1-3 '.urAcivwcws-mlw/:(lu!
HCTA EITE QOSUMANTO CunThm 3 PACIAA 1)
N' PROCESSC s i
N BROTOCOLO: 1540002818
ORURS: ey Oata Ay Prowro s MDI2010
AGRUPAMENTO: WOUSTRIA DE MLDICAMENTOS
ATIVIDADE ECONOLICACNAS: 2121:101 FABRICAGAO DI MEOICAMINTOS ALOPATICOS PARA USO HUMANO
CBICTC LICENCWED: ESTADELECIMENTO |
QRIAE: § |
|RAZAD S0CH. ATIUS FARMACEUTICA LTDA aNo ALBERQANTE: |
e Feme 2114401, FARICGAR AN OF MEARANELTAE

ATIVUS FARMACEUTICA LTDA

Rua Emilio Mallet, n® 317, sala 1005 i -
Tatuapé, Sdo Paulo, SP.

Tel: (011) 4195-7589

Fax: (011)4195-7589

Pégina 1l de 9
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ativus
farmacéutica ATIVUS FARMACEUTICA LTDA

Dando sequéncia, e tendo a empresa, de boa-fé, informado antecipadamente
esta r. Vigilncia acerca do projeto de operagdo comercial entre as empresas ATIVUS e MYRALIS
INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA, denominado de Projeto Transformagao, em julho de 2018,
4 ATIVUS e MYRALIS “firmaram  operagao comercial para que 2 fillal ATIVUS
FARMACEUTICA LTDA localizada em Valinhos fosse transformada em filial da MYRALIS
INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA, mantendo-se _0s _Mesmos colaboradores e todas as
condig@es e caracteristicas técnico-sanitarias da planta e dos produtos.

Como se observa no e-mail inserido no anexo I, enviado em 15 de maio do
ano de 2018, a peticiondria iniciou previamente junto a Vigilancia Sanitéria de Valinhos, bem como
a0s demais orgdos publicos reguladores de sua atividade, consultas téenicas e juridicas para que
pudesse realizar Operagéo Comercial em conformidade com O artigo 2°, inciso VII € seguintes da
RDC n° 102/2016 da ANVISA.

Tal cautela de consulta prévia foi realizada face ao fato de que que ¢ sabido a
necessidade de uma sincronizacdo na emissao, renovagao e transferéncia de todas as Licencas de
Produtos e Bstabelecimento incidentes sobre sua atividade (artigo 10° e paragrafos da referida RDC)
de maneira a garantir que 2 operac¢do pudesse transcorrer em consonincia com as normas
sanitarias e sem qualquer interrupcdo das atividades fabris da ATIVUS. Fato este acompanhado
pela ANVISA e Vigilancia Sanitaria Local face a importancia e riscos & saude que cerca d produgao de
medicamentos.

Ciente da necessidade desta sincronizagdo € manuten¢do da vigéncia e
validade de todas as licengas, na solicitagdo do pedido de emissdo de Licenga de Funcionamento
[NICIAL para Medicamentos, Processo Administrativo n° 18.57/2018 (Anexo 1), a MYRALIS, em
total boa-fé e seguindo orientagdes da ANVISA, esclareceu a esta D.Vigilancia Sapitaria o momento
de transi¢do em que s encontrava, tendo ainda salientado que ndo estava solicitando o cancelamento
ou a mera substitui¢do da Licenga de Funcionamento na Vigildncia Sanitaria Municipal da ora

peticiondria, ATIVUS, e sim a manutencao da mesma. Tal fato foi, inclusive, objeto da pauta da
reunido prévia do dia 15 de Maio do ano de 2018.

Alias, ja antevendo que passaria denominado Projeto Transformagéo, a
ATIVUS requereu a renovacio da licenga sanitaria de medicamentos por meio do Processo n’
15.430/208, protocolado em 04/09/2018, cujo deferimento ocorreu e€m 06/09/2018, mediante
publicagéo na Imprensa Oficial do Municipio, edicio n° 1693, tendo sido expedida a nova liceng¢a
sanitaria com validade até 07 de outubro de 2019.

Logo, havia esclarecimento expresso em processo de outra empresa, a
MYRALIS, de que estava ciente de que ndo era simultaneo o cancelamento da licenca e emissao de
nova licenga, bem como foi esclarecido expressamente que ndo estava solicitando o cancelamento da
licenga de funcionamento da ATIVUS até que a Licenca da MYRALIS fosse emitida. Mesmo que
quisesse, a MYRALIS ndo teria poder de representagado legal para solicitar cancelamento de outra

pessoajuridica, a ATIVUS.
ATIVUS FARMACEUTICA LTDA
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Importante dizer ainda que tal pedido somente foi possivel pelo fato de que se
manteve todas as condigdes e caracteristicas técnico-sanitarias: produtos, funcionarios; estrutura fisica,
equipamentos, processos; metodologias etc., conforme estabelece a RDC n® 102/2016 da ANVISA,
artigo 2°.

Verifica-se que o ato administrativo de cancelamento de Licenga de
Funcionamento estd totalmente em desconformidade com as normas sanitdrias, vez que ATIVUS e
MYRALIS estavam cumprindo integralmente a legislagdo sanitdria (RDC 102/2016) e a Unica
dificuldade existente foi gerada pelo proprio sistema de licenciamento das Agéncias Sanitdrias
Reguladoras, ou seja, sincronizagdo das licen¢as em periodo de transi¢io de atividade econdmica -
a planta operada pela atividade da ATIVUS se tornou a MYRALIS. A prépria RDC n® 102/2016 ¢
Portaria CVS 01/2018 preveem regras para que os administrados ndo sejam prejudicados pela auséncia
de simultaneidade na emissdo de licengas e transferéncia de registros de produtos por diversas 6rgao
publicos reguladores.

Mesmo agindo com total transparéncia ¢ boa-fé, compartilhando as
informacdes com todas as Agéncias Reguladoras de sua atividade, a peticionaria se viu surpreendida
a0 tomar ciéneia por meio de uma dentncia de dezembro/2019 de que sua licenga havia sido cancelada
sem justificativa legal e sem direito de se manifestar, bem como de dirimir duvidas que pudesse
existir, ofendendo o artigo 16 da CVS n® 01/2018 (vigente até 08/01/2019) e artigo 17 da CVS n°
01/2019.

SECRE TARIO DA SAU DI EM SUBSTTTUICAO  DECRETO N 0 98y 2018

EDITAL 619/2018

O DEPARTAMENTO DE SAUDE COLE TIVA vem pelo presente, comuni-
car os DEFERIMENTO das solicitagdes ahaixo relacionadas:

Protocolo n° 19520 2018 - Cancclamento da Licenga de funcionamento a-

ATIVUS FARMACEUTICA LTDA (FILIAL 02)
Valinhos, 10 de dezernbro de 2018

CARINA MISSAGLIA,
DIRETORA DO DEPARTAMENTO DE SAUDE COLETIVA

, CARLOS ROBERTO TOSTO
SECRETARIO DA SAUDE EM SUBSTITUIGAO / DECRETO N.* 9.95872018

O cancelamento da licenga s6 poderia, em tese, ser realizado apos observado
contraditério, ainda que minimo, zelando pelo primado constitucional do devido processo legal,
também presente na via administrativa (Constitui¢io Federal, art. 5°, LIV e LV), o que, todavia, ndo
foi observado no caso em tela.

ATIVUS FARMACEUTICA LTDA P
Rua Emilio Mallet, n° 317, sala 1005 /
Tatuapé, Sdo Paulo, SP. /
Tel: (011) 4195-7589 (.
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Assim, cabe solicitar a estar. Vigildncia que seja tornado sem efeito

o despacho de cancelamento da licenca sanitdria de medicamentos da ATIVUS, CEVS n°
355620601-212-000002-1-3, publicado na imprensa oficial (edigdo n° 1722 de 11 de dezembro de
2018), reconhecendo-se, por consequéncia, a validade da licenga sanitdria da ATIVUS que foi
renovada e expedida por esta Vigilancia, visando atender ao que foi requerido pela empresa para 0
perfodo de transigdo e como forma de justica administrativa, produzindo efeitos retroativos (efeitos
«gx tunc”), para que 03 administrados nem terceiros sejam prejudicados, conforme estabelece 0
artigo 55 da Lei 9.784/1999, pelas razdes abaixo expostas:

v A ATIVUS e MYRALIS, de boa-fé, proativa ¢ preventivamente
realizaram diversas reunides com todas as autoridades sanitarias competentes
para expor o Projeto Transformagao, de forma a garantir sua implementagdo

em cumprimento as normas sanitérias e sem interrupgao de suas atividades
durante periodo de transi¢ao.

v Auséncia de motivagdoe do ato administrativo de cancelamento de
licenca de funcionamento & sem justificativa legal expressa, gerando
prejuizos na esfera juridica e econdmica de terceiros, que ofendeu diretamente
o artigo 16 da CVS n® 01/2018 (vigente até 08/01/2019), artigo 17 da CVSn®
01/2019, artigo 50,1 ¢ pardgrafo 17 da Lei 9.784/1999 ;

v Nio foi dado ciéncia prévia 4 ATIVUS do ato administrativo que
cancelou sua Licenga de Funcionamento €m contrariedade ao solicitado pela
terceira sucessora MYRALIS em seu processo de solicitagdo de Licenga de
Funcionamento Inicial, conforme estabelece o artigo 9° e 15 do Codigo de
Processo Civil (ndo se proferira decisdo contra uma das partes sem que seja
previamente ouvida) e Direito Constitucional ao Contraditério.

v Como j& comprovado em reunides, em duas oportunidades, a
ANVISA se pronunciou em favor da peticiondria no sentido de entender que a
VISA ndo poderia ter cancelado a Licenga.

v Foram mantidas todas a condicdes sanitarias € técnico- operacionais
da planta fabril da ATIVUS (Atualmente filial MYRALIS), com a
manutencdo dos mesmos funcionarios, procedimentos, local de fabricagéo e
gestdo de qualidade e de operagdo, NAO HAVENDO QUALQUER RISCO
SANITARIO ENVOLVIDO NESTE PROCESSO.

v A ANVISA, por meio da COIME, em reunido realizada em 06 de
Tunho do ano de 2018 ndo apresentou qualquer restrigio quanto a manutengdo
do processo fabril durante periodo de transicdo com 0 CBPF em nome da
ATIVUS e manteve a AFE da empresa ativa durante todo 0 periodo de

ATIVUS FARMACEUTICA LTDA . o
L ‘\ //'
Rua Emilio Mallet, n° 317, sala 1003 /
Tatuapé, S&o Paulo, SP.
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Fax: (011) 41957589

Pagina 4 de 9



e =

75 ,;g;&:g_ e |

. «IJ.

ativus

farmacéutica ATIVUS FARMACEUTICA LTDA

transi¢do tendo adotado as providéncias de atualizacdo, inclusive do CBPF,
nos exatos termos da RDC 102/2016, evitando assim qualquer mtemm?r;&qx

5,

st
atividades de ambas as empresas envolvidas no projeto. 7 ‘éﬁ““jf“)"”’
SR )L)l N¢. Anb:
Requer ainda, que seja declarada a sug. vrlfierabilidade frente 2 a0 Podar- Rubhco nos termos da Lei da o
Liberdade Econdmica - Lei Fed,e»rifn 13.784/2019, artigo 2°, IV. )
~
/ \
Na certeza de que estas/nossas consigdér agocs merecerfio a melhor atencio de Vs. Sas' ne colocando-se 4
disposigdo deste i. érgdo é que ague dam

N,

os deferimento., A\

} k

Valinhos, 27 de fevereiro de 2.024.
Pede deferimento,

e

,\//\ I
IVUS FARMACEB{ICA LTDA. -
Olinto Mascarenhas V ues ,/
Sécio Admmlstrador
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