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NOVA RESOLUGAO DA ANVISA DEFINE
PROCEDIMENTOS DE ESTERILIZACAO

Em 15 de margo de 2012, a Diretoria Colegiada da
ANVISA editou a Resolugdio n° 15 (“RDC
15/2012”), a qual estabelece os requisitos de boas
praticas para processamento de produtos de saude.

A RDC 15/2012 foi objeto da Consulta Publica n°
64/2011 e, ap6s contribuicbes da sociedade, foi
definitivamente aprovada pela ANVISA.

Os pontos mais criticos da Consulta Piblica eram
relacionados  aos  recursos  humanos, a
obrigatoriedade de manter lavadora ultrassonica e,
ainda, a exigéncia de rastreabilidade de cada um dos
produtos objeto de limpeza.

A ABRAMED participou intensamente da Consulta
Pdblica 64, tendo encaminhado a Diretoria
Colegiada diversas contribuigdes.

Dentre as contribuicdes encaminhadas pela
ABRAMED, a Diretoria Colegiada da ANVISA
acatou a relativa a exigéncia de lavadora ultrassdnica
para produtos de salde com conformacGes
complexas. Neste sentido, a RDC 15/2012 aceita que
as empresas processadoras utilizem lavadora
ultrassbnica ou outro equipamento de eficiéncia
comprovada para limpeza de produtos para salde
com conformagGes complexas.

Outra contribuicdo que foi acatada pela Agéncia é
relacionada a rastreabilidade. No texto objeto da
Consulta Publica as empresas seriam obrigadas a
rastrear cada um dos produtos que haviam sido
objeto de esterilizacdo. Com a redagdo atual da RDC
15/2012, o rastreamento poderd ser efetuado por
lotes, o que reduzird consideravelmente os custos
relativos a tal procedimento.

Destaque-se que as empresas processadoras e 0S
Centro de materiais de Esterilizaco terdo 24 (vinte e
guatro) meses para promover as adequacdes
necessarias.

Fica obrigado a constituir Comité de Processamento
de Produtos de Saude o servigo de saide que realize
mais de quinhentas cirurgias mensais, incluindo-se
neste conceito, por exemplo, exames de bidpsias.

CONSULTA PUBLICA SOBRE REQUISITOS
DE SEGURANCA E PROTEGCAO
RADIOLOGICA PARA SERVICOS DE
MEDICINA RADIOLOGICA

A Comissdo Nacional de Energia Nuclear
(“CNEN”) disponibilizou para Consulta Publica o
Projeto de Norma sobre “Requisitos de Seguranca e
Protecdo Radiol6gica para servicos de Medicina
Nuclear”.

A Sociedade civil podera enviar suas contribuicdes
até 16 de junho de 2012, ao que, posteriormente, o
Orgdo devera consolidar as sugestdes e editar
Resolucdo.

Sdo classificados como Servico de Medicina
Nuclear toda instalagdo médica especifica que aplica
radiof&rmacos em pacientes, tanto para proposito
terapéutico quanto para diagnosticos.

VIGENCIA DA LEI DO SUPER CADE CAUSA
CORRIDA DE FUSOES E AQUISICOES

No Ultimo dia 29 de maio a lei 12.529, de 30 de
novembro de 2011, entrou em vigor, tendo causado
corrida das sociedades para finalizar fusbes e
aquisi¢cdes em negociacao.

Pelas novas regras, as fusdes e aquisi¢cBes entre
empresas devem ser previamente analisadaspelo
6rgdo antitruste, antes de o negdcio ser finalizado.

As novas regras de submissdo de operacles a
analise do 6rgdo levaram ao anudncio de diversos
negdcios no comeco desta semana, somando
quantia superior a R$ 10 bilhdes.

A nova lei também reestruturou o Conselho
Administrativo de Defesa Econdémica (“CADE”).
Com a mudangca, foi agrupado em um Unico 6rgdo
trés estruturas (e competéncias) dos Ministérios da
Fazenda e da Justica: Secretaria de Direito
Econdmico do Ministério da Justica (SDE), da
Secretaria de Acompanhamento Econémico do
Ministério da Fazenda (Seae) e o préprio CADE,
dai o apelido de “SUPERCADE”.

Na edi¢do da lei o legislativo havia determinado
que deveriam ser objeto de andlise do



SUPERCADE as fusBes e aquisi¢cbes nas quais o
maior sdcio faturasse, pelo menos, R$ 400 milhGes
e 0 menor, pelo menos R$ 30 milhdes.

Por outro lado, garantiu o legislador que os valores
fossem adequados pelo Plenario do SUPERCADE.

Neste sentido, em 30 de maio de 2012, foi editada a
Portaria Interministerial n°® 994 por meio da qual
foram modificados os valores anteriormente
estabelecidos na lei.

Desse modo, sO precisardo ser submetidos ao
SUPERCADE os atos nos quais pelo menos um dos
grupos envolvidos na operacdo tenha registrado
faturamento bruto anual ou volume de negdcios
total no Pais equivalente ou superior a R$
750.000.000,00 e, o outro, registre faturamento ou
negécios na quantia de R$ 75.000.000,00 ou
superior.

TRIBUTARIO

DISTRIBUICAO DE LUCROS E
DIVIDENDOS POR EMPRESA COM
DEBITOS PARCELADOS

A Segunda Turma do Superior Tribunal de
Justica, em decisdo inédita, julgou recurso da
Fazenda Nacional que pretendia impedir
distribuicdo de lucro aos sdcios de empresa com
divida tributaria parcelada.

O relator, Ministro Castro Meira, asseverou que o
artigo 32 da Lei n.° 4.357/65 proibe as pessoas
juridicas com débitos ndo garantidos para com o
Fisco de distribuirem lucros e dividendos a socios
e acionistas, bem como prevé a aplicacdo de
multa pelo seu descumprimento.

No entanto, afirmou que tendo a empresa aderido
a parcelamento, a exigibilidade dos seus débitos
encontra-se suspensa, nos termos do previsto no
artigo 151 do Cddigo Tributario Nacional.

Com base nisso, considerou o Ministro que a
pessoa juridica ndo pode ser impedida de
distribuir lucros e dividendos a socios e acionistas
quando esta em situacdo de regularidade com o
fisco, ou seja, honrando o parcelamento. Se
descumprir o parcelamento, nada impede que, a
partir da exclusdo do contribuinte desse regime
especial de pagamento, seja vedada a distribuicdo
de lucros e dividendos, até que outra garantia seja
apresentada ao crédito.

(STJ, REsp 1.115.136-SC, Segunda Turma, rel.
Min. Castro Meira, julgado em 27.03.2012,
publicado no DJe em 23/04/2012)
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PLANO DE SAUDE DEVE INFORMAR A
CADA CLIENTE O DESCREDENCIAMENTO
DE MEDICOS E ESTABELECIMENTOS DE
SAUDE

Sob a relatoria da ministra Nancy Andrighi, a
Terceira Turma do Superior Tribunal de Justica
decide que as operadoras de planos de sa(de tém a
obrigacdo de informar individualmente aos seus
segurados o descredenciamento de médicos e
hospitais, restabelecendo decisdo de primeira
instdncia que havia condenado a operadora a
indenizar os familiares de paciente cardiaco
falecido que, durante um atendimento de
emergéncia, foi surpreendido com a informacdo no
sentido que o hospital ndo era mais conveniado.

Na acdo de indenizacdo, a familia narrou que
levaram o parente a hospital no qual ele ja havia
sido atendido anteriormente. Entretanto, a
operadora havia descredenciado o hospital sem
aviso prévio individualizado aos segurados. O
doente e sua familia foram obrigados a arcar com
todas as despesas de internagdo, que superaram R$
14 mil, e ele faleceu quatro dias depois.

Na primeira instancia, a operadora foi condenada ao
pagamento de indenizacdo por danos materiais, com
base no artigo 6° do Codigo de Defesa do
Consumidor (CDC), que obriga as empresas a
prestarem informacdes adequadas aos consumidores
sobre seus produtos e servigos, porém, em segunda
instancia, a decisdo foi reformada pelo Tribunal de
Justica de S&o Paulo (TJSP) sob o entendimento de
que ndo era necessario a operadora demonstrar a
ciéncia do segurado.

No recurso ao STJ, a ministra Nancy Andrighi
esclareceu que o recurso ndo trata do direito das
operadoras de plano de salde a alterar sua rede
conveniada, mas da forma como a operadora
descredenciou o atendimento emergencial no
hospital e o procedimento adotado para comunicar o
fato aos associados, o0 qual, segundo apontado pela
ministra, foi inadequado, devendo reparar os danos
provocados.

(STJ, REsp 1144840/SP, Relatora Ministra Nancy
Andrighi, Terceira Turma, julgado em 20/03/2012,
DJe 11/04/2012)

TRABALHISTA

DIRIGENTE DE HOSPITAL NAO TEM
DIREITO A HORA EXTRA E DE
SOBREAVISO.

O juizo da 12 Vara do Trabalho de Teres6polis —
RJ- ao analisar o caso em que o Reclamante
ocupava o cargo de Diretor Executivo de hospital,
embora em posi¢do hierarquicamente inferior aos
cargos diretivos da mantenedora da Instituicéo,



negou o pedido de pagamento de horas extras e de
sobreaviso ao reconhecer o cargo de confianca e
gestdo.

Na organizacdo especifica do Hospital, onde o
Reclamante trabalhava, o Diretor Executivo é
apontado como primeira autoridade no estatuto,
estando entre suas atribuicdes, a atribuicdo de
representar o Hospital, oficialmente, por delegacdo
da Diretoria, perante autoridades governamentais,
associacbes de classe, sindicatos e Justica do
Trabalho, a de administrar o seu patriménio,
admitir,  designar e  dispensar  médicos,
conjuntamente com o Diretor Médico (este de nivel
inferior, na hierarquia organizacional da empresa),
exarar e assinar os contratos de prestacdo de
servicos necessarios ao funcionamento da
instituicdo, ouvida a Diretoria Geral da Associacéo,
convocar e presidir as reunides das chefias, assinar
cheques e ordens bancéarias e proceder as demais
préticas necessarias ao controle e a manipulagdo de
numerario.

A Reclamada também outorgou ao Reclamante para
representd-la  perante  quaisquer  autoridades,
inclusive em reparticBes publicas e bancos, com
amplos poderes, até mesmo para assinar contatos,
retirando e requisitando taldes de cheques e
extratos, podendo também constituir prepostos e
advogados investidos dos poderes da clausula ad
judicia.

Com base em tais elementos, o juizo firmou seu
convencimento, declarando-os suficientes para
ensejar a presuncdo de que o reclamante ocupava
cargo de confianca e gestdo, nos termos do artigo
62, inciso Il, da CLT, negando-lhe a pretensdo das
horas extras.

(1% Vara do Trabalho de Teresépolis. Processo:
0000044-43.2011.5.01.0531. Juiza Benimar Ramos
de Medeiros Marins. Publicado no DOE em
23.04.2012)
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