SOCIEDADE DE ADVOGADOS

Como brasileiros aprendemos a ndo esperar o apoio das instituicdes
publicas, mas sim a encontrar solucdes e protecdes juridicas que nos
garantam independéncia nas nossas decisGes empresariais, livres das
intempéries e contingéncias politicas e econdmicas.

A democracia em nosso pafs estd consolidada, mas nosso papel é saber
que, independentemente do governo cabe a classe empresarial tragar
suas metas e enfrentar os desafios que se apresentam. E, € ao lado
desses empreendedores que nosso escritdrio — Gandelman Sociedade
de Advogados (www.gaslaw.com.br) — manteve-se aliado e renova o
compromisso de parceria para o novo ano de 201 1.

No segmento da industria médico-hospitalar e saide, foram mais de
200 impugnag¢des administrativas em todo o Brasil, representando

a Associagao Brasileira de Empresas Certificadas (ABEC). Além
disso, o escritdrio também teve atuacdo destacada na intermediacdo
e estruturacdo de negdcios no setor e foi presenca constante junto
a Anvisa para a discussdo de temas relacionados ao setor regulado,

propondo solu¢des empresariais de forma global a seus clientes.

Os resultados ganharam destaque na midia segmentada em revistas
como Hospitais Brasil e Hosp e portais da internet como o Satide
Business Web e Hospitalar. A opinido dos sécios/profissionais também
foi manifestada no Valor Econémico, Didrio do Comércio e Didrio do
Comércio e Industria (DCI), entre outros.

Ainda neste ano, os sécios/profissionais participaram de encontros e
debates sobre o setor regulado da satde e realizaram eventos para
seus clientes com o objetivo de esclarecer novas regras, aprimorar
conhecimento e trocar experiéncias.

Por tudo isso, o Gandelman Sociedade de Advogados agradece aos
seus clientes, parceiros e colaboradores e aproveita para desejar a to-
dos Boas Festas e um Prospero 2011.

Reitera ainda, o brocado em latim que dimensiona a missdo estam-
pada no pavilhdo paulista e que nos inspira a manter a nossa luta:
Non ducor duco.

Lei 12.349, vitoria para a industria nacional de produtos para saude

Sancionada pelo presidente Lula no altimo dia 15 de dezembro, a Lei 12.349/10 (antiga MP 495)

foi objeto de artigo escrito por Evaristo Araujo, advogado e sécio do Gandelman Sociedade de
Advogados, publicado em veiculos segmentados como as revistas Labor News e Hospitais Brasil, além
de portais como o Saiide Business Web, e também no jornal Didrio do Coméreio e Indistria (DCI). No texto,
o0 autor mostra os pontos favoraveis da nova legislagao para o desenvolvimento da industria brasileira
de produtos para satde.

Também ressalta as mudangas que a nova lei introduz na Lei 8.666/93 (Lei de Licitagdes), pos-
sibilitando margem de preferéncia de até 25% nas licita¢des publicas para as empresas nacionais que
desenvolverem processos de inovacao.

Outra alteragao importante revelada pelo advogado diz respeito ao critério de desempate nas licita-
¢oes. A Lei 12.349/10 levara em conta neste momento, o fato de os produtos serem produzidos no pais.

De acordo com Evaristo Aratjo, a Lei 12.349/10 vai beneficiar as empresas nacionais que privile-
giaram nos ultimos anos a obtengao de certificagdes, como por exemplo a CBPI da Anvisa e a Diretiva
RoHS, e que ja possuem projetos ou processos de inova¢ao homologados no Ministério da Ciéncia e

Tecnologia (MCT).

RDCs 24 e 25, Certificagao de Boas Praticas de Fabricaciao

Sécio do escritorio e também diretor juridico da ABEGC, Eva-
risto Aratjo opinou a respeito das alteracoes trazidas pelas RDCs
24 ¢ 25 da Anvisa, referentes ao cadastramento e registro de produ-
tos para a satde, auferindo posicionamento junto a Anvisa de que
permanecem vigentes e inalteradas as obrigacdes de boas praticas
normatizadas pela RDC 59/00.

Neste mesmo contexto, obteve resposta da agéncia acerca da
nao equiparagao de certificados internacionais com a Certificagao
de Boas Praticas emitida pela Anvisa, para registros ou revalidagao
de produtos. Sem a CBPF, o registro nao sera deferido pela agéncia.

Nesse sentido, impugnagao administrativa, em nome da As-
sociagdo Brasileira das Empresas Certificadas (ABEC)
obrigou o governo do Acre a retificar uma licitagdo para compra
de equipamentos e produtos para saude, em setembro deste ano.

De acordo com Evaristo Aragjo, como nao havia um acordo as-
sinado com outro pais sobre a equivaléncia de certificacao de boas
praticas, e a Anvisa nao reconhece como valido certificados emiti-
dos por autoridades estrangeiras sem a sua devida homologacao,
o pleito da ABEC fo1 atendido ¢ a licitacdo teve que ser retificada.

A noticia foi veiculada no portal Saide Business Web.



RDC 67, tecnovigilancia para detentores de
registro de produtos de saide
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O informativo semanal da revista Hospitais Brasil destacou em
sua edi¢dao do dia 3 de dezembro, opinido de Evaristo Araujo a
respeito da RDC 67 da Anvisa, que entrard em vigor no dia 23 de
dezembro deste ano.

Segundo o advogado, a norma deverd impactar de forma rele-
vante na estrutura operacional das empresas detentoras de registro
que a partir daquela data deverao designar um profissional com for-
macao superior, registrado em conselho de classe, como responsavel
por sua area técnica; garantir o cumprimento dos dispositivos de
tecnovigilancia; prover o gerenciamento de riscos dos produtos regis-
trados; investigar ocorréncias e notificar a SNVS sobre elas; prover
a rastreabilidade; e manter arquivo minucioso de problemas técni-
cos fundamentando em relatério a conclusio de sua investigacao e
providéncias para reparagao dos problemas, entre outras obrigacoes.

Evaristo lembra que a norma reflete a preocupagiao da Anvisa
com os problemas encontrados em produtos colocados no mercado
sem o devido acompanhamento e controle por parte de seus respon-
saveis. Nesse aspecto, “empresas certificadas com boas praticas de

fabricacao, armazenamento e distribui¢do, saem na frente”, conclui.

No mundo das Redes Sociais

A partir de janeiro de 2011, o Gandelman Sociedade de
Advogados entrara definitivamente no universo das Redes So-
ciais. A partir desta data, as noticias do site do escritorio - www.
gaslaw.com.br - serdo compartilhadas no Twitter @gaslawady, com
atualizac¢oes semanais. Além disso, uma newsletter eletronica serd
enviada mensalmente a todos os cadastrados com as principais no-
ticias veiculadas no site.

Aguardem as novidades!

Tributario
ICMS do Ceara

Duas decisoes obtidas em ag¢des patrocinadas pelo Gandel-
man Sociedade de Advogados beneficiaram empresas paulistas
com a isen¢do do pagamento de ICMS na entrada de mercadorias
no Estado do Ceard. Reportagens sobre o assunto foram veiculadas
no jornal Valor Econémico e no DCI, repercutindo o posicionamento
vencedor do socio e coordenador da area tributaria do escritorio,
Marco Gandelman.

O advogado explica que o Decreto 29.417, da Secretaria da Fa-
zenda do Ceara, impds as empresas de outros Estados que vendem
produtos diretamente ao consumidor cearense o recolhimento de
um percentual de 7,5% de ICMS.

As decisoes proferidas em duas Varas diferentes da Fazenda Pu-
blica do Estado do Ceara, determinaram que o governo estadual se
abstenha de condicionar a liberac¢ao de produtos ao pagamento dos
7,5% de ICMS, lembrando ainda sobre simula do Supremo Tri-
bunal Federal (STF) que considera inconstitucional a apreensao de
mercadorias como meio coercitivo para pagamento de tributos.

Liminar livra empresa paulista
do pagamento de ICMS no Ceara
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Na avaliagao de Marco Gandelman, o Decreto 29.817 ¢ inconsti-
tucional por ter criado um novo imposto. “A empresa ja paga 18% de
ICMS em Sao Paulo. Isso configura bitributa¢ao”, destacou.



Societario
Decisao reverte penhora de conta bancaria

Com base em texto do Cddigo Civil, que limita a responsabi-
lidade do socio ao periodo de dois anos de sua saida da sociedade,
o0 Gandelman Sociedade de Advogados conseguiu recuperar
R$ 200 mil penhorados indevidamente da conta corrente de em-
presa da area de transportes, em razao de execucdo trabalhista
promovida contra ex-socio.

De acordo com Juliana Assolari, scia e coordenadora da area
socictaria da banca, responsavel por esta a¢do, “como a legislagao
trabalhista é omissa com relagdo a responsabilidade do ex-sécio,
fizemos a sustenta¢do com base no disposto no Codigo Civil e sai-
mos vitoriosos.”

Criado pelo Banco Central em 2001, o Sistema Bacen Jud per-
mite que empresas ou pessoas fisicas com dividas na Justi¢a possam
ter suas contas bancarias penhoradas eletronicamente, sem prévio
aviso, esclarece a advogada.

Sobre a acao que beneficiou o ex-socio, Juliana Assolari lembra
que ele ja estava fora da sociedade ha oito anos.

Eventos
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Trahallvista Execiriivos isam dispositive do Cadiga
Civil para se livear de responanhilidade pordébitos

Ex-socios derrubam
na Justica Ilj):nlmras
de contas bancarias
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- Novo cidigo exigira
- nofificagao prévia

Hospitalar

Especialista em Direito ad-
ministrativo/regulatorio, o advo-
gado e socio do Gandelman
Sociedade de Advogados,
Evaristo Aratjo, foi um dos pa-
lestrantes a abordar o tema “O
impacto atual das questdes regu-
latérias na saude”, discutido du-
rante a 17* Feira Hospitalar,
ocorrida em maio passado.

Evaristo comp6s o debate
com o Dr. Gonzalo Vecina Neto,
ex-diretor presidente da Anvisa
e superintendente do Hospi-
tal Sirio Libanés, Dr. Benedito

Fittipaldi, primeiro presidente
da Associagao Brasileira
de Empresas Certificadas
(ABEC), Dr. Roberto Barbirato,
consultor e ex-gerente geral da
Anvisa, Djalma Luiz Rodrigues,
diretor da Fanem e Claudia
Alonso, presidente da ABEC.

A Hospitalar ¢ o maior even-
to especializado na area de sat-
de em toda a América Latina.
Feira multisetorial e a mais
completa mostra de produtos
para a area de saude, apresen-
ta milhares de itens em equi-
pamentos médicos, produtos
e servicos, funcionando como

palco de novos langamentos e
ponto de encontro entre forne-
cedores e seus clientes.

Foram 1.250 expositores e
89 mil visitas profissionais, in-
cluindo pesquisadores, pensado-

res do setor da satide e milhares

de dirigentes hospitalares, médi-
cos, enfermeiros e profissionais
que influenciam e/ou decidem
as compras de hospitais, clini-

cas, consultorios e laboratorios.

Café da Manha Legal

Mais de trinta representantes de empresas fabricantes de pro-
dutos para saude estiveram presentes no encontro — Café da Manha
Legal — realizado em setembro de 2010 pelo Gandelman Socie-
dade de Advogados, em Sao Paulo. O tema em discussao “Atua-
lizacao em licitagdes na area da saude — MP 495” foi abordado
pelo especialista em Direito Administrativo/Regulatério, Evaristo
Araujo, socio do escritério e também diretor juridico da Associa-
¢do Brasileira de Empresas Certificadas (ABEC).
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