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RS NITÁRIA        

das alternativas referentesao tipo de
produto objeto de transporteO aLimentoE ÁGUA PARA TRABALHADORES

O materia BIOLÓGICO HUMANO (D não SE APLICA

GLE DE DOADORES, BOLSAS DE SANGLE E HEMOCMPONENTES
O rropuros RELACIONADOS À SAÚDE . Assinaleumou mais códi

Quadro |)

o! 02 03 04 os 06 07 og

Õ SANGUE E HEMOCOMPONENTES AMOSTRA DE SAN

gos referentesa Classe de Produtosobyeto de transporte (Consulte

o” 19 4 Is 2”

ARMAZENAR- Haverá armazenamentoem área própna”? O sm O não sE APLICA          39. RESPONSÁVELLEGAL: OLINTO MASCARENHAS MARQUES                      a
CPF: 022.223.818-60

CRO - Registrecódigoedescrição: 12310. DIRETOR ADMINISTRATIVO

40, RESPONSÁVEL TÉCNICO PRINCIPAL: CARLOS ALEXANDRE DE OLIVEIRAFERRARI] a
CPF: 303.815.078-90

CONSELHOPROFISSIONAL: CRF UF: SP NºINSCRIÇÃO; 39554

CBO-Regisme códigoe descrição; 223435. FARMACÊUTICO INDUSTRIAL        41, RESPONSÁVEL TÉCNICO SUBSTITUTO 01:

CPF:

CONSELHOPROFISSIONAL: LR: Nº INSCRIÇÃO:

CBO - Registre código edescrição:           
 

    

 

42, RESPONSÁVEL TÉCNICO SUBSTITUTO 02:

CPF:

CONSELHOPROFISSIONAL: UR: Nº INSCRIÇÃO:

L CBO - Regsstre código e descrição:    PENALOS doNR al
* PREENCHIMENTOPELQAXU   

       a,43. TOTAL DE PÁGINAS— Registre 0 númerototal de páginas dos SubaneXos utilizados para complementação deste formulário: ns
Subanexa V.l, ATIVIDADES | SubanexoV.2. FONTES DERADIAÇÃO | Subanexo V.3. ATIVIDA DES

RELACIONADASA PRESTAÇÃODE IONIZANTEE EQUIPAMENTOS DE | RELACIONADAS À PRODUTOS DE

SERVIÇOS DE SAÚDE: O | INTERESSE DA SAÚDE: OQ INTERESSEDA SAÚDE: 2

       
       
 

      
a POA Eb À

E ASSUMIMOS, /CiviL E CRIMINALMENTE, INTEIRA
ELA VERACIDADEDAS INFO RMAÇÕESPRESTADAS/ESTE FORMULÁRIO HE 

30/08/2018

      
  LOC | DATA — ASSINATURARisiinçd VEL LEGAI e

Z— :

ASS.mese2? PICO PRINCIPAL ASSIN, RESP, TÉCNICOSUBSTITUTO 01 ASSIN, RESP. TÉCNICO SUBSTITUTO 02ANaa        - |

           

rod

             



       “TES 0
CNPJ/CPF 64,088.17210003-03

Inscrição Estadual/RG

Bairro Vila Capuava

Bairro Vila Capuava

   
Atividade Unid.indl.deextr,prod.distr. (comerc.emb.reemb,armaz.dep.exped. itransp.de tre emememe

“idGuia4363584]
Dt Cálculo 17/08/2018

Tributo TaxasDiversas
Setor Origem TaxasDiversas

e — 1 29/08/2018]
7 Situãoao e*VirOrigihal

Normal “100173.
Total do valor arrecadado
Total do valor baixado         TLRO0O400

anynnna no

mamas 
Exercício ER — Controle316585 Moeda REAL UltUsrBaixa FAPASTE

Vir Total 1.001,73

Qtd Parcelas 1

VirPago PrócessolAnó “Tipo de:Balka —
1.001,73 “PgtoemBanco

1.001,73

1.001,73
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Bradesco

Net Empresa

  
 Comprovante de Transação Bancária

IMPOSTOITAXAS

Data da Operação: 29/08/2018

Nº Controle; 511 864.561.629.515.766 | Autenticação Bancária: 034,336.300         Agência: 2144 | Conta; 44125-2 | Tipo: Conta-Corrente     ATIVUS FARMACEUTICALTDA | CNPJ: 064.088.172/0001.41                 
Juros;

Multa;

Valor do pagamento:

  81760000010-0 01734692201-080829019002-005978000000-2

P.M VALINHOS/SP

IMPOSTOITAXAS

8000000

29/08/2018

29/08/2018

R$ 1.001,73

R$ 0,00

R$ 0,00

R$ 0,00

R$ 1.001,73      
214, da data de pagamento29/08/2018, 

Autenticação  SAC - Serviço de
Apoio ao Cllente

  
Deficiente Auditivo ou de Fala

Cancelamentos, Reclamações e0800 722 0099
Informações, Atendimento 24 horas, 7 dias
por semana,

Demais telefones
consulte o gite
Fale Conosco

Atendimento de segunda a sexta-feira, das Bh às 18h. exceto feriados.
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Coordenadoria de F iscalização Sanitária

Protocoladadocumentaçãopara renovação de licença de funcionamento,
Para prosseguimento.

Expediente, 04/09/2018.

as livia. Õ le Corn
Leticia Oliveira Marianno

Departamento de Saúde Coletiva
Estagiária

À

Autoridade Sanitária, para avaliaçãoprocessual com parecer
Conclusivo. Após retornar a este coordenador.
C.F.S em 04/09/2018.

Francisco E.V. de Sousa
Coordenadoria de Fiscalização Sanitária

Coordenador

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



PREFEITURA DE

é VALINHOS 
Ao Coordenador da F.S,,

   Td
[atuem

eMO DO |

*roc, N'/Ano | 

Proponho pelo deferimento da solicitação e a sua publicação no B. Municipal.

Em 06/09/2018.

cliqueDaniela Zazeri
Secretaria de Sauce
Vigilância Sanitari

Farmecáutica CRE 22.797

À

Diretoria do D.8.G. / 8.3
Ciente e de acordo.

CFS. em,

10 SET, 2018

(Mon E SIGO
Francisco E. V; Sousá

Secretaria de Saúde
Coordenadoria de FiscalizaçãoSanitária

COORDENADOR



  
Ão

Expediente

Defiro a solicitação de renovação de licença d

   epto. de Saúde/Coletiva
Diretor

Observação:

Publicado na Imprensa Oficial do Município n.º 16 93 de

14/09 /2018 no editalnº 4392 /2018.

JUNTADA UMA VIA AO PROCESSO

Waá Coco Nonpranoem mês do Nascimento |
Departatnenito de Saúde Coletiva

Estagiário
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SIVISA Sistema de Informação em Vigilância Sanitária
SUS - Sistema Único de Saúde           

 
 
 
 
 
 
                                  VIGILÂNCIA SANITÁRIA

VALINHOS

LICENÇA DE FUNCIONAMENTO |
o cEvS:355620601-212-000002-1-3 DATA DE VALIDADE: 07/10/2019)

NOTA: ESTE DOCUMENTO CONTÉM 3 PÁGINA(S)

Nº PROCESSO: 010/1999
Nº PROTOCOLO: 15430/2018 Data do Protocolo: 04/09/2018

SUBGRUPO: FABRIL
AGRUPAMENTO: INDÚSTRIA DE MEDICAMENTOS= ATIVIDADE ECONÔMICA-CNAE: 2421-1/01 FABRICAÇÃO DE MEDICAMENTOS ALOPÁTICOS PARA USO HUMANO

OBJETO LICENCIADO: ESTABELECIMENTO

DETALHE:
“RAZÃO SOCIAL: ATIVUS FARMACÊUTICA LTDA CNPJ ALBERGANTE:

e . 2121-1/01-FABRICAÇÃO DE MEDICAMENTOS
JOME FANTASIA: ALOPÁTICOS PARA USO HUMANO

CNPJ/CPF: 64.088.172/0003-03
LOGRADOURO: Rua FONTE MÉCIA NÚMERO: 2050

COMPLEMENTO:
BAIRRO: SÃO PEDRO

MUNICÍPIO: VALINHOSCEP: 13273-900 UF: SP

PÁGINA DA WEB:

RESPONSÁVEL LEGAL: OLINTO MASCARENHAS MARQUES
CPF: 02222381860 CONSELHO REGIONAL: N/A

Nº INSCR. CONSELHO PROF: UF;

RESPONSÁVELTÉCNICO: CARLOS ALEXANDRE DE OLIVEIRA FERRARI
CPF: 30381507890 CONSELHO REGIONAL: CRF

Nº INSCR. CONSELHO PROF: 39554 UF: sp

RESPONSÁVELTÉCNICO SUBSTITUTO:ANDREA LEIMY USUDA
CPF: 30275442845 CONSELHO REGIONAL: CRF

- JNº INSCR. CONSELHO PROF: 47878 UF: sp            
e.



 
 

   
PREFEITURA DO MUNICIPIO DE VALINHOS q TEN MHA]Í  

Processo: 19520 / 2018
Data/Hora: 30/11/2018 15:46:55

Requerente: ATIVUS FARMACÊUTICA LTDA (FILIAL 02),

Órgão Resp:
Resp. Solic :

Logradouro: RUA FONTE MECIA,2050
Bairro: SAO PEDRO

Cidade: VALINHOS

Órgão Resp Assunto: DEPARTAMENTODE SAÚDE COLETIVA
Assunto: CANCELAMENTODE LICENÇA DE FUNCIONAMENTO

Motivo: CNAE: 2121-1/01 — FABRICAÇÃO DE MEDICAMENTOSALOPÁTICOS PARA USO

HUMANO.

SRRW00300 - SMARAPD InformáticaLtda 30/11/2018 10.47 Página 1



  iey ira fohrer.

premiavoir,riSno SG aASASSra
  

E io PREFEITURA DE CALOR& VALINHOS E 
"

À
Coordenadoria de Fiscalização Sanitária

Protocolada a documentação solicitada (cancelamento da licença de

Funcionamento).Para prosseguimento.
Expediente, 30/11/2018.

Maria Madalena Trevisan N

Departamento de Saúde Coletiva
Secretaria da Saúde

nao an x

x

À

Autoridade Sanitária, para avaliação processual com parecer
conclusivo. Após retornar a este Coordenador.
C.F.S em 30/11/2018

Aboga E SUDO
Francisco E. V. de Sousa

Coordenadoria de Fiscalização Sanitária
Coordenador

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



04/12/2018

Portaldo Governo Cidadão.SP — Investe SP

CEVS Procedimentos CNAE Equipes

Dadas do CEVS - Consulta

Data do cadastro;

Data de modificação:

CNPJ:

Nome:

Gvs;

Municipio:

Código SIA:

Código de serviço:

Protocolo;

Data do protocolo:

       =. AMiiSistema de Informação em Vigilância Sanitária (SIVISA) 1.0'

E
eo 112

[Destaques; 7] x F ê

Olá, CRISTIANE SERAPHIM - GVS: CAMPINAS - Município; VALINHOS
Seu último acesso foi em: 04/12/2018 16:14:59

Relatórios Dados pessoais

Dados do Cadastro

/04/12/2018 10:43:32

Identificação da Unidade Executora

45.787.678/0001-02

'EQUIPEDE VISA DE VALINHOS

Processo mãe:

Objeto da solicitação:

Tipo de solicitação:

Código CEVS:

Data de vencimento:

Tipo de alteração:

Natureza jurídica:

CPF:

CNPJ:

Razão soclal/nome:

Nome fantasia:

Inscrição municipal:

Inscrição estadual:

Inscrição produtor rural:

CEP:

Tipo de logradouro:

Nº;

Bairro:

Complemento:

Cidade:

Distrito:

Coordenadas geográficas:

“CAMPINAS

IVALINHOS

3556206

1

Informações Administrativas

'19520/2018

30/11/2018

Solicitação

Estabelecimento Equipamento Estabelecimentocom equipamento

Cancelamentode Licença de Funclonamento Y

:355620601-212-000002-1-3

Endereço

Responsabilidadelegal

Nº de leitos

Razão Soclal

Fusão Incorporação Cisão Sucessão

Assunção Baixa de responsabilidade técnica

Nº e/ou tipo de equipamentos de saúde isentos de CEVS

Ampliação/Reduçãode Atividade, Classe e/ou Categoriade Produto

Identificação do Estabelecimento

Pessoa fisica Pessoa juridica

selecione uma natureza jurídica para realizar à pesquisa

64.088.172/0003-03 seleciona uma natureza jurídica para realizara pesquisa

ATIVUS FARMACÉUTICALTDA

'CANCELADO-2121-1/01-FABRICAÇÃODE MEDICAMENTOSALOPÁTICOSPARA USO HUMANO

9538/00
708,032.228.110

Localização do Estabelecimento

13273-900 digite apenas números

Rua +

.FONTE MÉCIA

2050 digite apenas números

'SÃO PEDRO

VALINHOS Y

( selecioneuma opção ) Y



04/12/2018

INSUMO FARMACÊUTICO

INSUMO FARMACÊUTICOSUJEITO AQ CONTROLE
ESPECIAL

MEDICAMENTO

MEDICAMENTOSUJEITO AQ CONTROLE ESPECIAL

Não existem atividades terceirizadasvinculadas

Não existem controles de qualidade vinculadosmi,

Não existem classes de medicamentosvinculadas

ARMAZENAREM ÁREA PRÓPRIA
EMBALAR
FABRICAR
TRANSPORTAR

ARMAZENAREM ÁREA PRÓPRIA
DISTRIBUIR
EMBALAR
EXPEDIR
EXPORTAR
FABRICAR
FRACIONARINSUMOS FARMACÊUTICOS
IMPORTAR
TRANSPORTAR

ARMAZENAREM ÁREA PRÓPRIA
DISTRIBUIR
EMBALAR
EXPORTAR
FABRICAR
IMPORTAR
TRANSPORTAR

ARMAZENAREM ÁREA PRÓPRIA
DISTRIBUIR
EMBALAR
EXPORTAR
FABRICAR
IMPORTAR
TRANSPORTAR

AtividadesTerceirizadas

Controle de Qualidade

Classes de Medicamentos

      

  

CSEG / GIS / CPS - Secretaria de Estado da Saude de Sao Paulo (SESSP). c 2009-2018Direitos reservados



    
Os 

Ao Coordenador da F.S,,

Prot 19520/2018 — solicita o cancelamento da Licença de Funcionamento.

Solicitação efetivada no SIVISA/Cancelamentodo CEVS.

Proponho pelo deferimento da solicitação e a sua publicação no B. Municipal.

Em 04/12/2018. JS
1

| 3

Pod ae AMO —
Dantela Zazert

secretaria E ovigilância Santana
carmecêutica CRE 22.797

À
Diretoria do D.S.C./ 5.5
Ciente e de acordo.

C.FS. em,

0:5 DEZ, 208

INN EV SNS
Francisco E. V. Sousa

Secretaria de Saúde
Coordenadoriade FiscalizaçãoSanitária

COORDENADOR



  
Ao

Expediente

Defiro a solicitação de cancelamento da licença de funcionamento do

estabelecimento. Para publicação em Imprensa Oficial do Munic

aÃ arquivo deste.

pio e após

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

]
1

1

|

Carina Missaglia

Depto. de Saúde Coletiya
Diretora

 
. Observação:

Publicado na Imprensa Oficial do Municípion.º Naa de
ti / 19/2018 noeditalnº 419 /2018.

A a. da Nongnada.
este, jomes do Nascimento

Departamento de Saúde Coletiva
Estagiário

Secretaria da Saúde - Nenartamento de Saúde Coletiva - Av Brasil 144 — Vila Santana — Valinhos
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Requerente: ATIVUS FARMACÊUTICA LTDA (FILIAL 02),

Órgão Resp:
Resp. Solic:
Logradouro: RUA FONTE MECIA,2050

Bairro: SAO PEDRO
Cidade: VALINHOS

Órgão Resp Assunto: DEPARTAMENTODE SAUDE COLETIVA
Assunto: DECLARAÇÃOMotivo: solicitação para tornar sem efeito a pu

Sanitária

SREIW00300 - SMARAPD informática Ltda 06/03/2020 10.33

 
e ANÍRADO É

“Pipe. Nº/AnoA   
  

Processo: 4984 / 2020
Data/Hora: 06/03/2020 10:32:48 

blicação de cancelamento de Licença

Pagina1



pn? á

rocS PA
ativus |

farmacêutico ATIVUS FARMACÊUTICA LTDA 
AO ILUSTRÍSSIMO SENHOR COORDENADOR DAVIGILÂNCIA
SANITÁRIA DE VALINHOS DA PREFEITURA MUNICIPAL DE

VALINHOS/SP

PREFEITURADO MUNICÍPIO DE VALINHOS
SECRETARIAMUNICIPALDE SAÚDE
Vigilância Sanitária do município de Valinhos/SP

Ret: Solicitação para tornar sem efeito a publicação de

cancelamento de Licença Sanitária da empresa ATIVUS
FARMACÊUTICALTDA.
Processo Identificado sob nº. 19.520/208 — Cancelamento

CEVS 355620601-212-000002-1-3

ATIVUS FARMACÊUTICA LTDA. já qualificada no processo em

epigrafe, vem, respeitosamente € tempestivamente, à presença de Vossa Senhoria, por seus

representantes infra-assinados,REQUERER que seja TORNADO SEM EFEITO o ato administrativo

de cancelamento da licença sanitária da empresa para fabricar medicamentos (licença acima

referenciada), pelas razões e esclarecimentosabaixo aduzidos.

A empresa ATIVUS atua no segmento sanitário desde 1997, por meio de filial
industrial localizada na Rua Fonte Mécia, nº 2050, Valinhos, exercendo atividades de fabricação de

medicamentos, produtos para saúde e alimentos. para o exercício dessas atividades com produtos de

interesse sanitário a empresa manteve-se devidamente regularizada perante as autoridades
competentes, incluindo nessas à ANVISA — Agência Nacional de Vigilância Sanitária e essa r.

Vigilância Sanitária de Valinhos, como se observa a seguir:

   
nm»

SIVTSA Sistemade Informação em Vigilância Sanitária [UN ——SUS-Sistema Únicode Saúde fal Ud. Tal
VIGILÂNCIASANITÁRIA do Rem

VALINHOS tie !      
  LICENÇA DE FUNCIONAMENTO

Nº CEVS, 355620601-212-000002-1-3 nk7A QE VALIDADE:07/10/2019]

META: ESTE GOCUMANTOChonTmàACIMA]
Nº PROCESSO SUNT '
Nº BROTOCOLO- 15402018LHOAUPO: Fra Data do Precos MDROIE

RUANT: WDÚSTRIADE MEDICAMENTOS
ATIVIDADE ECOMÔNHITACNAR: 2421-404FABRICAÇÃODE MEDICAMENTOSALOPÁTICOSPARAUSO HUMAN
CBILTOLICENCIADO: ESTABELECIMENTO º “ º |

IQETALHE: |

IRAZÃOSOCIAL ATIAIS FARMACÊUTICALTDA . CNPUALBEROANTE: |

WoE renemio 2NIANOL.FARMIGARÃADE MENAne
ATIVUS FARMACÊUTICA LTDA

Rua Emilio Mallet, nº 317, sala 1005

Tatuapé, São Paulo, SP.

Tel: (011) 4195-7589
Fax: (011) 4195-7589

Página l de 9
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  E
a asa a "Pros. Se ARO,

ativusfarmacêutica ATIVUS FARMACÊUTICA LTDA 
Dando sequência, e tendo a empresa, de boa-fé, informado antecipadamente

esta r. Vigilância acerca do projeto de operação comercial entre as empresas ATIVUS e MYRALIS
INDUSTRIAFARMACÊUTICA LTDA, denominado de Projeto Transformação, em julho de 2018,

a ATIVUS e MYRALIS “firmaram operação comercial para que à filial ATIVUS
FARMACÊUTICA LTDA localizada em Valinhos fosse transformada em filial da MYRALIS
INDÚSTRIA FARMACÊUTICA LTDA, mantendo-se os mesmos colaboradores e todas as

condições e características técnico-sanitárias da planta e dos produtos. 
Como se observa no e-mail inserido no anexo L, enviado em 15 de maio do

ano de 2018, a peticionária iniciou previamente junto à Vigilância Sanitária de Valinhos, bem como

aos demais órgãos públicos reguladores de sua atividade, consultas técnicas e jurídicas para que

pudesse realizar Operação Comercial em conformidade com 0 artigo 2º, inciso VII e seguintes da

RDC nº 102/2016 da ANVISA.

Tal cautela de consulta prévia foi realizada face ao fato de que que é sabido a

necessidade de uma sincronização na emissão, renovação & transferência de todas as Licenças de

Produtos e Estabelecimento incidentes sobre sua atividade (artigo 10º e parágrafos da referida RDC)

de maneira a garantir que à operação pudesse transcorrer em consonância com as normas
sanitárias e sem qualquer interrupção das atividades fabris da ATIVUS. Fato este acompanhado
pela ANVISA e Vigilância Sanitária Local face a importânciae riscos à saúde que cerca à produção de

medicamentos.

Ciente da necessidade desta sincronização e manutenção da vigência e

validade de todas as licenças, na solicitação do pedido de emissão de Licença de Funcionamento
INICIAL para Medicamentos, Processo Administrativo nº 18.57/2018 (Anexo 1), à MYRALIS, em

total boa-fé e seguindo orientações da ANVISA, esclareceu a esta D.Vigilância Sanitária o momento

de transição em que se encontrava, tendo ainda salientado que não estava solicitando o cancelamento

ou a mera substituição da Licença de Funcionamento na Vigilância Sanitária Municipal da ora

peticionária, ATIVUS, e sim a manutenção da mesma. Tal fato foi, inclusive, objeto da pauta da

reunião prévia do dia 15 de Maio do ano de 2018.

Aliás, já antevendo que passaria denominado Projeto Transformação, a

ATIVUS requereu à renovação da licença sanitária de medicamentos por meio do Processo nº

15.430/208, protocolado em 04/09/2018, cujo deferimento ocorreu em 06/09/2018, mediante
publicação na Imprensa Oficial do Município, edição nº 1693, tendo sido expedida a nova licença

sanitária 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 não era simultâneo o cancelamento da licença e emissão de

nova licença, bem como foi esclarecido expressamenteque não estava solicitando o cancelamento da

licença de funcionamento da ATIVUS até que a Licença da MYRALIS fosse emitida. Mesmo que

quisesse, à MYRALIS não teria poder de representação legal para solicitar cancelamento de outra

pessoa jurídica, a ATIVUS. ATIVUS FARMACÊUTICA LTDA

Rua Emilio Mallet, nº317, sala 1005

Tatuapé, São Paulo, SP.

Tel: (011) 4195-7589
Fax: (011) 4195-7589

Página 2 de 9
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Lccial

15 aEAR ANO

ativus
farmacêutica ATIVUS FARMACÊUTICA LTDA

Importante dizer ainda que tal pedido somente foi possivel pelo fato de que se

manteve todas as condições e característicastécnico-sanitárias: produtos, funcionários; estrutura física,

equipamentos, processos; metodologias etc., conforme estabelece a RDC nº 102/2016 da ANVISA,

artigo 2º.

Verifica-se que o ato administrativo de cancelamento de Licença de

Funcionamento está totalmente em desconformidade com as normas sanitárias, vez que ATIVUS e

MYRALIS estavam cumprindo integralmente a legislação sanitária (RDC 102/2016) e a única

dificuldade existente foi gerada pelo próprio sistema de licenciamento das Agências Sanitárias

Reguladoras, ou seja, sincronização das licenças em período de transição de atividade econômica -

a planta operada pela atividade da ATIVUS se tomou a MYRALIS. A própria RDC nº 102/2016 e

Portaria CVS 01/2018 preveem regras para que os administrados não sejam prejudicados pela ausência

de simultaneidade na emissão de licenças e transferência de registros de produtos por diversas órgão

públicos reguladores.

Mesmo agindo com total transparência c boa-fé, compartilhando as

informações com todas as Agências Reguladoras de sua atividade, a peticionária se viu surpreendida
ao tomar ciência por meio de uma denúncia de dezembro/2019 de que sua licença havia sido cancelada

sem justificativa legal e sem direito de se manifestar, bem como de dirimir dúvidas que pudesse

existir, ofendendo o artigo 16 da CVS nº 01/2018 (vigente até 08/01/2019) e artigo 17 da CVS nº

01/2019,

SECRETARIODA SAÚDE EM SUBS IERUIÇÃO DECRETONº VOS 2018 
EDITAL.619/2018

O DEPARTAMENTODE SAUDE COLETIVA vem pelo presente,comuni
car os DEFERIMENTOdas solicitações abaixo relacionadas:

Protocolo nº 19520 2018 - Cancelamento da Licença de funcianamentoa- 
ATIVUS FARMACÊUTICALTDA (FILIAL 02)

Valinhos, 10 de dezembro de 2018

CARINAMISSAGLIA,
DIRETORA DO DEPARTAMENTO DE SAUDECOLETIVA

CARLOS ROBERTOTOSTO
SECRETÁRIODA SAUDE EM SUBSTITUIÇÃO/DECRETON.º 9.9582018

O cancelamento da licença só poderia, em tese, ser realizado após observado

contraditório, ainda que mínimo, zelando pelo primado constitucional do devido processo legal,
também presente na via administrativa (Constituição Federal, art. 5º, LIV e LV), o que, todavia, não

foi observado no caso em tela.

 
ATIVUS FARMACÊUTICA LTDA prio

Rua Emilio Mallet, nº 317, sala 1005 f
Tatuapé, São Paulo, SP. f
Tel: (011) 4195-7589 (.
Fax: (011) 4195-7589
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ativusfarmacêutica ATIVUS FARMACÊUTICA LTDA 
Assim, cabe solicitar a esta r. Vigilância que seja tornado sem efeito

o despacho de cancelamento da licença sanitária de medicamentos da ATIVUS, CEVS nº
355620601-212-000002-1-3, publicado na imprensa oficial (edição nº 1722 de [1 de dezembro de

2018), reconhecendo-se, por consequência, a validade da licença sanitária da ATIVUS que foi

renovada e expedida por esta Vigilância, visando atender ao que foi requerido pela empresa para 0

período de transição e como forma de justiça administrativa, produzindo efeitos retroativos (efeitos

“ex tunc”), para que 0s administrados nem terceiros sejam prejudicados, conforme estabelece 0

artigo 55 da Lei 9.784/1999, pelas razões abaixo expostas:

/ A ATIVUS e MYRALIS, de boa-fé, proativa € preventivamente
realizaram diversas reuniões com todas as autoridades sanitárias competentes

para expor O Projeto Transformação. de forma a garantir sua implementação
em cumprimento as normas sanitárias e sem interrupção de suas atividades

durante periodo de transição.

/ Ausência de motivação do ato administrativo de cancelamento de

licença de funcionamento e sem justificativa legal expressa, gerando

prejuizos na esfera juridica e econômica de terceiros, que ofendeu diretamente
o artigo 16 da CVS nº 01/2018 (vigente até 08/01/2019), artigo 17 da CVS nº

01/2019, artigo 50, Le parágrafo 1º da Lei 9.784/1999 ;

/ Não foi dado ciência prévia à ATIVUS do ato administrativo que

cancelou sua Licença de Funcionamento em contrariedade ao solicitado pela

terceira sucessora MYRALIS em seu processo de solicitação de Licença de

Funcionamento Inicial, conforme estabelece o artigo 9º e 15 do Código de

Processo Civil (não se proferirá decisão contra uma das partes sem que seja

previamente ouvida) e Direito Constitucionalao Contraditório.

Y Como já comprovado em reuniões, em duas oportunidades, a

ANVISA se pronunciou em favor da peticionária no sentido de entender que a

VISA não poderia ter cancelado a Licença.

/ Foram mantidas todas à condições sanitárias € técnico- operacionais
da planta fabril da ATIVUS (Atualmente filial MYRALIS), com à

manutenção dos mesmos funcionários, procedimentos, local de fabricação e

gestão de qualidade e de operação, NÃO HAVENDO QUALQUERRISCO
SANITÁRIO ENVOLVIDONESTE PROCESSO.

/ A ANVISA, por meio da COIME, em reunião realizada em 06 de

Junho do ano de 2018 não apresentou qualquer restrição quanto à manutenção
do processo fabril durante período de transição com O CBPF em nome da

ATIVUS e manteve à AFE da empresa ativa durante todo O período de

ATIVUS FARMACÊUTICALTDA

Rua Emilio Mallet, nº 317, sala 1005 EA
Tatuapé, São Paulo, SP; /

Tel: (011) 4195-7589 LT
Fax: (011) 4195-7589
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ativus
farmacêutica ATIVUS FARMACÊUTICA LTDA 

transição tendo adotado as providências de atualizaç       

ão, inclusive do CBPF,
nos exatos termos da RDC 102/2016, evitando assim qualquer interftpção-e Est Esrermma )

o. . ; deles dlo ne RUoriatividades de ambas as empresas envolvidas no projeto. PAS,9NB,RAÇAFrOC.NS  rem mms O seracecarcro caiaraermarme

Requer ainda, que seja declarada a suaxulfierabilidade frente ao Poder-Rúblico, nos termos da Lei da

   
 

Liberdade Econômica - Lei Federalnº 13.784/2019, artigo 2º, IV. ar o Ns,

Na certeza de queestasnôssas consideraçõesmerecerão a melhor atenção de Vs. Sasxe colocando-se à

disposição deste i. órgão é que agus damos deferimento. N

| À

|

Valinhos, 27 de fevereiro de 2.020. | nm a |
o Pede deferimento, TOTO /

/
AM

EaNe s
IVUS FARMACÉÚTICALTDA.
Olinto Mascarenhas Mrques

Sócio Administrador

ATIVUS FARMACÊUTICALTDA

Rua Emilio Mallet, nº 317, sala 1005
Tamapé, São Paulo, SP.
Tel: (011) 4195-7589
Fax: (011) 4195-7589  
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