ESTADO DO RIO GRANDE DO SUL
MINISTERIO PUBLICO

EXCELENTISSIMO SENHOR DOUTOR JUIZ DE DIREITO DA VARA CIVEL
DA COMARCA DE PORTO ALEGRE:

COM PEDIDO DE TUTELA PROVISORIA

DISTRIB'UIQAO PREFERENCIAL A 152 OU 162
VARA CIVEL - PROVIMENTO N° 39/93 - CGJ

O MINISTERIO PUBLICO, por intermédio da Promotoria
de Justica Especializada de Defesa do Consumidor, com endereco na Rua
Santana, 440, 7° andar, Bairro Santana, CEP: 90.040-371, nesta Capital,
endereco eletrénico pjconsumidorpoa@mprs.mp.br, O MINISTERIO
PUBLICO DO ESTADO DO RIO GRANDE DO SUL, por seu representante
signatario, no uso de suas atribuicdes legais, com fulcro nos artigos 127, caput,
in fine, e 129, inciso lll, da Constituicdo Federal; artigo 25, inciso IV, alinea “a”
da Lei n.° 8.625/1993, vem, respeitosamente, a presenca de Vossa Exceléncia,

propor:

ACAO COLETIVA DE CONSUMO COM PEDIDO DE
TUTELA PROVISORIA em face de

INDORAMED  IMPORTACAO, DISTRIBUICAO E
COMERCIO DE MATERIAIS HOSPITALARES LTDA., pessoa juridica de
direito privado, inscrita no CNPJ n°. 21.417.440/0001-19, sediada em Rua
Doutor Barcelar, n°. 231, cj. 63, 67 e 68, Vila Clementino, CEP 04.026-000, S&o
Paulo/SP, a ser citada na pessoa de seu representante legal, pelos fatos e
fundamentos que passa a expor:

1. DOS FATOS:


mailto:pjconsumidorpoa@mprs.mp.br
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A presente acdo coletiva de consumo tem origem no
Inquérito Civil de n°® 00930.000.898/2021 a partir de documentacdo remetida
pela Promotoria de Justica Especializada de Viaméao (Evento 006).

A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria informou,
por meio da NOTA TECNICA n° 186/2021/SEI/GGFIS/DIRE4/ANVISA, ter
recebido o Laudo de Analise Fiscal n° 1999.1P.1/2020, emitido em 15/07/2020
pelo Instituto Nacional de Controle de Qualidade em Saude (INCQS), segundo
o qual o lote n°. 20CG2518X do produto SARS-CoV-2 Antibody Test —
fabricado pela empresa Beijing Lepu Medical Technology CO Ltda. e importado
pela ré ldoramed Importadora, Distribuidora e Comércio de Materiais Médico-
Hospitalares Ltda. —, apresentou resultados insatisfatérios para ensaio de
especificidade (Evento 17).

Ato continuo, foi aberto o Dossié de Investigacao
Sanitaria n°. 2309784/20-1 e elaborada a Resolucdo-RE n°. 2.716, de
29/07/2020, que determinou a interdicéo cautelar do lote do produto analisado.
O laudo de analise de contraprova n°. 199.C0.0/2020, emitido pelo INCQS, em
26/08/2020, confirmou o resultado insatisfatorio da amostra. A partir dessa
informacéo, foi publicada a Resolucédo-RE n°. 3.367/2020, no DOU n°. 170 de
03/09/2020, que determinou a suspensdo da comercializacdo, distribuicéo,
importacéo e uso, bem como o recolhimento do lote n°. 20CG2518X do produto
SARS-CoV-2 Antibody Test.

Consta no evento 10, pag 2:
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DIARIO OFICIAL DA UNIAO
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Orgao: Ministério da Satde/Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria/Quarta Diretoria/Geréncia-Geral de Inspecéo e Fiscalizacio
Sanitaria

RESOLUGAO-RE N° 3.367, DE 1° DE SETEMBRO DE 2020

O Gerente-Geral de Inspecac e Fiscalizacao Sanitaria, no uso das atribuicées que Lhe confere o
art. 171, aliado ao art. 54, I, § 1° do Regimento Interno aprovado pela Resolucéo de Diretoria Coleglada -
RDCn’ 255, de 10 de dezembro de 2018, resolve:

Art. 1° Adotar a medida cautelar constante no ANEXO.

Art. 2° Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagdo.

RONALDO LUCIO PONCIANO GOMES
ANEXO

1. Empresa: IDORAMED IMPORTACAQ, DISTRIBUICAC E COMERCIO DE MATERIAIS MEDICOS
HOSPITALARES LTDA - CNPJ: 21.417.440/0001-19

Produto - (Lote): SARS-CoV-2 Antibody Test - Lepu Technelogy(20CG2518X);

Tipo de Produto: Produtos para diagnostico de uso in vitro

Expediente n® 2912040/20-1

Assunto: 70351 - MEDIDA PREVENTIVA- Agoes de Fiscalizacao em Vigilancia Sanitaria
Acoes de fiscalizagao: Recolhimento

Suspensao - Comercializacao, Distribuicao, Importacao, Uso

Motivagdo: Considerando o Laudo de Analise Fiscal de Contraprova 1999.CP0/2020, emitido
pelo Institute Naciocnal de Controle de Qualidade em Saude - INCQS, gue comprovou o resultado
insatisfatéric no ensaio de Especificidade e considerando o art. 27 da Lei n® 6.437, de 20 de agosto de 1977,

Este contetdo nao substitul o publicado na versao certificada

A Ré, ainda, teve contra si instaurado Processo
Administrativo Sanitario n°® 25351.603740/2020-03, por meio do Auto de
Infracdo Sanitaria n° 874/2020-COPAS/GGFIS por:

Distribuir no mercado nacional o lote 20CG2518X do produto SARSCoV-2
ANTIBODY TEST -LACCURATE, fabricado pela empresa BEIJING LEPU
MEDICAL TECHNOLOGY CO LTD, com desvio de qualidade comprovado
através do Laudo de Andlise Fiscal 1999.1P.1/2020, emitido pelo Instituto
Nacional de Controle de Qualidade em Saude - INCQS, com resultado
insatisfatorio para o ensaio de "ESPECIFICIDADE" confirmado através do
Laudo de Andlise Fiscal de Contraprova 1999.CP.0/2020.

Cépia do Auto de Infracdo foi enviado pela Anvisa a esta
Especializada (Evento 37, pag 10), bem como coépia do Laudo de Analise
Fiscal 1999.1P.1/2020 (Evento 42, pag 27/28) e Laudo de Andlise Fiscal de
Contraprova 1999.CP.0/2020 (Evento 37, pag 15/17):
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DATAVISA R1.14/2004 - Sistema de Informagdes de Vigildncia Sanitaria

E-m: mmtp@bdmamad.mm.br

f ) 4 AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA
GERENCIA-GERAL DE INSPECAO E FISCALIZACAO SANITARIA
ANVISA
Auto de Infracdo Sanitéria
- _ Processo N°.:
Auto de [nfragdo N° : 4314357201 - GGFIS - DF 25351,603740/2020-03
MO iLocal do ALS.: 874 - GGFIS - DF
Assunte: 70277 - Auto de Infragdo Sanitdria - GGFIS
IdentificagSo do Infrator: o B _ _
Nome: IDORAMED TMPORTACAQ, DISTRIBUICAD E COMERCIO DE MATERIAIS MEDICOS . i
HOSPITALARES LTDA CNP): 21.417.440/0001-19
Endere¢o: Rua Dr. Bacelar, 231, sala 103 CEP: [4.026-000
Cidade: SAD PAULO Bairro: Vita Clementino
FonefFAX: Estado: SP

Ao(s) seis dia(s) do més de dezembro do ano de dois mil e vinte as dez hora(s) e zero minuto(s), no
exercicio de fiscalizacdo sanitaria, verifiquei(camos) que a empresa diada infringiu ao(s) seguinte(s)
dispositivo(s) legal{is): § 1° do artige 15 do Decreto 8.077/2013, pela constatagdo da(s) seguinte(s)
irregularidade(s): distribuir no mercado nacional o lote 200G2518X do produto SARSCoV-2 ANTIBODY
TEST - LACCURATE, fabricado pela empresa BEDJING LEPU MEDICAL TECHNOLOGY CO LTD, com
desvio de qualidade comprovado através do Laudo de Andlise Fiscal 1999.1P.1/2020, emitide pelo
Instituto Nadional de Controle de Qualidade em Sadde - INCQS, com resultado insatisfatdrio para o
ensaio de "ESPECIFICIDADE" confirmado atavés do Laudo de Andlise Fscal de Contraprova
1999.CP.0/2020, conduta(s) tipificadals) na Lei n® 6437/77, artigo{s) 10, indso(s) XXX pelo que lavrei
{amos) o presente Auto de Infracdo Sanitaria, devidamente assinado pelo(s) servidor{es) autuante(s),
ficando notificado neste ate o autuado, que responderd pelo fato em processo administrativo sanitério
e que terd o prazo de quinze dias, a contar da data de seu recebimento, para querendo apresentar
defesa ou impugnagdo a este auto perante: GGFIS.

Erm 06£12/2020.
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Ministério da Saide ' =

Evenito m* -
FIOCRUZ ' 00421
Fundagdo Oswaldo Cruz pea 7 [°
Instituto Nacional de Controle de Qualidade em Satde INCQS

ATANT

Laudos de Analise n": 1999.1P.0/2020

Aos vinte e seis dias do més de agosto de dois mil e vinte, s nove horas e trinta minutos, reuniram-se
na sala 115 do Laboratorio de Sangue e Hemoderivados do Departamento de Imunologia do INCQS,
os técnicos Marisa Coelho Adati, SIAPE n® 0462791, Helena Cristina Balthazar Guedes Borges,
SIAPE n®: 128786335 e Danielle Custodio Deslandes do Passo, SIAPE n™ 16306989, representantes da
empresa IDORAMED IMPORTACAO, DISTRIBUICAO E COMERCIO DE MATERIAIS
MEDICO HOSPITALARES LTDA. indicada por meio da declaragio da empresa assinada pelo
Diretor Presidente Sr. Ricardo Rezende dos Santos: Amanda Cristina Zuca Contim- Enfermeira
COREN 467033, Responsavel Técnica da ldoramed Importagdo, Distribuicio € Comércio de
Materiais Médico Hospitalares Ltda para acompanhar esta pericia de contraprova, em cumprimento
aos pardgrafos do art. 27 da Lei Federal n® 6437 de 20 de agosto de 1977, realizar pericia de
contraprova na amosira do produto: SARS-CoV-2 Antibody Test, lote n®: 20CG2518X, validade:
01.04.2021, lacre 1 0005816 fabricado pela empresa Beijing Lepu Medical Technology Co Lid,
importado e distribuido pela empresa ldoramed Importagio, Distribuigio e Coméreio de Materiais
Meédico Hospitalares Lida, localizada na Rua Dr. Barcelar, 231 ¢j 63, 67 e 68 — Vila Clementino - Sdo
Paulo, registrado na ANVISA sob o n® 81210150002, coletado pela Coordenagiio de Vigilincia em
Saide- COVISA, Secretaria Municipal da Saude da Prefeitura do Municipio de Sao Paulo, conforme
Termo de Coleta de Amostras, Série D/n®: 19201, datado de 24.06.2020 e encaminhado ao INCQS
por meio do Oficio n™ NGAP/IAL n" 0329/2020 de 30.06.2020. A empresa Idoramed Importagiio,
Distribuigio e Comércio de Materiais Médico Hospitalares Lida requereu pericia de contraprova em
05.08.2020 ¢ o laboratorio agendou tal pericia. por meio da Mensagem n® 1203/2020/DIR/INCQS de
05.08.2020 para o dia, 26.08.2020. A empresa entregou o invdlucro lacrado para constatar a
inviolabilidade da amostra. A andlise fiscal efetuada por este laboratério & constante do Laudo de
Anilise n® 1999.1P.0/2020. considerou o lote do produto Insatisfatério para Especificidade,
conforme o procedimento da Instrugfio de Uso que acompanhou o produto, em inglés. A andlise sera
efetuada estritamente de acordo com a Instrugdo de Uso que acompanha o produto, em portugués e

para o protocelo de andlise foram utilizadas as amostras referentes a analise fiscal, assim como sera
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FIOCRUZ
Fundagdo Oswaldo Cruz

Instituto Nacional de Controle de Qualidade em Satde

guantificado as seguintes situagdes: a) cassete manchados; b) marcagdo da Jinha teste muito fraca,
implicando em resultados falso negativos; ¢) foto dos cassetes utilizados. a cada 05 ¢ 10 testes, entre
outras situagdes. Os técnicos e a perita da empresa foram ao laboratdrio para execugio do ensaio. As
13:30 horas os técnicos € a perita retornaram ao laboratdrio para a comparagio dos resultados obtidos
no protocelo de andlise n®: 422: Avaliagio e quantificagio do desempenho dos cassetes: a) Cassetes
manchados- 12 cassetes; b) Falha na marcagfio da linha controle do cassete: 01 cassete; ¢) Falhas na
marcacio da linha teste do cassetes: 03 cassetes; d) Marcagdo muito fraca, ténue, na linha teste, em
amosiras negativas, implicando em aumento de resultados falso positivos- 16 cassetes e o resultado
analitico apresentou: foram utilizadas 26 amostras positivas para COVID-19 1gM e 1gG e 74
amaostras negativas, dentre estas amostras, interferentes para: HIV, HTLV, HCV, Doenga de Chagas.
Sifilis e Dengue, bem como, amostra negativa comercial ¢ diluente da amostra. obtendo os seguintes
resultados: nio foi constatado resultado falso negativo para COVID-19 IgM/1gG e 26 resultados falso
positivos, sendo: 19 resultados falso positivos para COVID-19 IgM (dentre esses, amosiras
interferentes para HIV: HCV: Doenga de Chagas ¢ Denguc) e 07 resultados falso positivos para
COVID-19 1gG, portanto: Sensibilidade: 100% (Declarado pelo fabricante na Instrugdo de Uso:
98,9%) e Especificidade: 74,0% (Declarado pelo fabricantc na Instrugiio de Uso: 97,6%), com
resultado final: INSATISFATORIO PARA ESPECIFICIDADE. Foi aberta a palavra aos
participantes: a empresa solicitou a inclusdo, nesta Ata, da declaragio encaminhada pelo fabricante
Beijing Lepu Medical Technology Co Ltd, em 13.07.2020. uma escala padrio de cores, para facilitar
a leitura dos resultados obtidos, porém esta escala ndo fol utilizada durante os testes. Sem mais nada a
declarar, foi lavrada esta Ata, que segue assinada por mim, Marisa Coelho Adati. que a realizei e,

pelos demais participantes, assinada.
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Laudos de Anilise n°: 1999.1P.0/2020

Aos vinte e seis dias do més de agosto de dois mil e vinte, s nove horas e trinta minutos, reuniram-se
na sala 115 do Laboratério de Sangue e Hemoderivados do Departamento de Imunologia do INCQS,
os técnicos Marisa Coelho Adati, SIAPE n° 0462791, Helena Cristina Balthazar Guedes Borges,
SIAPE n®: 12878635 e Danielle Custodie Deslandes do Passo, SIAPE n®16306989, representantes da
empresa IDORAMED IMPORTACAO, DISTRIBUICAO E COMERCIO DE MATERIAIS
MEDICO HOSPITALARES LTDA, indicada por meio da declaragio da empresa assinada pelo
Diretor Presidente Sr. Ricardo Rezende dos Santos: Amanda Cristina Zuca Contim- Enfermeira
COREN 467035, Responsavel Técnica da Idoramed Importagio, Distribuicio e Comércio de
Materiais Médico Hospitalares Ltda para acompanhar esta pericia de contraprova, em cumprimento
aos pardgrafos do art. 27 da Lei Federal n° 6437 de 20 de agosto de 1977, realizar pericia de
contraprova na amostra do produto: SARS-CoV-2 Antibody Test, lote n°; 20CG2518X, validade:
01.04.2021, lacre n” 0005816 fabricado pela empresa Beijing Lepu Medical Technology Co Ltd,
importado ¢ distribuido pela empresa ldoramed Importagio, Distribuigdo € Comércio de Materiais
Meédico Hospitalares Lida, localizada na Rua Dr. Barcelar, 231 ¢j 63, 67 ¢ 68 — Vila Clementino - Sdo
Paulo, registrado na ANVISA sob o n”: 81210150002, coletado pela Coordenagdo de Vigilincia em
Saude- COVISA, Secretaria Municipal da Saiide da Prefeitura do Municipio de Sio Paulo, conforme
Termo de Coleta de Amostras, Série D/n®: 19201, datado de 24.06.2020 e encaminhado ao INCQS
por meio do Oficio n*; NGAP/IAL n° 0329/2020 de 30.06.2020. A empresa Idoramed Importagiio,
Distribui¢fio e Coméreio de Materiais Médico Hospitalares Ltda requereu pericia de contraprova em
05.08.2020 e o laboratorio agendou tal pericia, por meio da Mensagem n° 1203/2020/DIR/INCQS de
05.08.2020 para o dia, 26.08.2020. A empresa entregou o involucro lacrado para constatar a
inviolabilidade da amostra. A andlise fiscal efetuada por este laboratorio e constante do Laudo de
Andlise n® 1999.1P.0/2020, considerou o lote do produto Insatisfatério para Especificidade,
conforme o procedimento da Instrugio de Uso que acompanhou o produto, em inglés. A analise sera
efetuada estritamente de acordo com a Instrugiio de Uso que acompanha o produto, em portugués e

para o protocolo de andlise foram utilizadas as amostras referentes a analise fiscal, assim como sera
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quantificado as seguintes situagdes: a) cassete manchados; b) marcagio da linha teste muito fraca,

implicando em resultados falso negativos; ¢) foto dos cassetes utilizados, a cada 05 e 10 testes, entre
outras situagdes. Os técnicos e a perita da empresa foram ao laboratdrio para execugio do ensaio. As
13:30 horas os técnicos € a perita retornaram ac laboratério para a comparagio dos resultados obtidos
no protocolo de analise n% 422: Avaliagdo e quantificagdo do desempenho dos casseics: a) Cassetes
manchados- 12 cassetes; b) Falha na marcagio da linha controle do cassete: 01 casscte; c).Fa!has na
marcacdo da linha teste do cassetes: 03 cassetes; d) Marcagdo muito fraca, ténue, na linha teste, em
amostras negativas, implicando em aumento de resultados falso positivos- 16 cassetes e o resultado
analitico apresentou: foram utilizadas 26 amostras positivas para COVID-19 IgM e IgG e 74
amostras negativas, dentre cstas amostras, interferentes para: HIV, HTLV, HCV, Doenga de Chagas,
Sifilis € Dengue, bem como, amostra negativa comercial e diluente da amostra, obtendo os seguintes
resultados: néio foi constatado resultado falso negativo para COVID-19 IgM/IgG e 26 resultados falso
positivos, sendo: 19 resultados falso positivos para COVID-19 IgM (dentre esses, amostras
interferentes para HIV; HCV; Doenga de Chagas e Dengue) ¢ 07 resultados falso positivos para
COVID-19 IgG. portanto: Sensibilidade: 100% (Declarado pelo fabricante na Instrugéo de Uso:
98,9%) ¢ Especificidade: 74,0% (Declarado pelo fabricante na Instrugiio de Uso: 97,6%), com
resultado final: INSATISFATORIO PARA ESPECIFICIDADE. Foi aberta a palavra aos
participantes: a empresa solicitou a inclusdo, nesta Ata, da declaragdo encaminhada pelo fabricante
Beijing Lepu Medical Technology Co Ltd, em 13.07.2020, uma escala padrido de cores. para facilitar
a leitura dos resultados obtidos, porém esta escala ndo foi utilizada durante os testes. Sem mais nada a
declarar. foi lavrada esta Ata, que segue assinada por mim, Marisa Coetho Adati, que a realizei e,
pelos demais participantes. assinada.

U Az

(Drmcimetas C -2, . Cankim

e,

Consta da aludida documentacédo do Inquérito Civil que a
empresa importara 93.000 unidades do kit de testagem para COVID-19 (SARS-
CoV-2 Antibody Test-Lepu Technology - 20CG2518X), dos quais 80.860 foram
recolhidos e incinerados, mas 12.140 testes foram comercializados e
utilizados por consumidores anteriormente a interdicdo cautelar do lote pela
ANVISA.

O fato de a empresa ter realizado o recolhimento para
incineragéo do lote afetado ndo a exime de responder pelo fato de ter inserido
no mercado produtos para a saude fabricados com desvio de qualidade, uma
vez que era responsabilidade da Ré garantir a qualidade, eficacia e seguranca
dos produtos até o consumidor final.
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O produto em questdo é um dispositivo utilizado para
diagnostico rpido do COVID 19. O desvio de qualidade detectado na analise
fiscal indicou que o Lote 20CG2518X do produto SARSCoV-2 ANTIBODY
TEST -LACCURATE, fabricado pela empresa BEIJING LEPU MEDICAL
TECHNOLOGY CO LTD, ao ser utilizado para a testagem de pacientes,
poderia apresentar resultados falso positivo.

A utilizacdo do produto com o desvio em questao
representou risco na medida em que resultados falso positivos
expuseram 0s pacientes a tratamento desnecessarios, isolamento social,
aléem de prejuizos financeiros aos pacientes e ao sistema de saude,
inclusive pela necessidade de realizagcdo de outros tipos de testes, mais
especificos e mais caros para a confirmacéo do diagnaéstico.

Sobre os riscos atrelados a utilizagcdo destes 12.140
testes em campanhas de testagem rapida, a ANVISA, na NOTA TECNICA n°
54/2022/SEI/DIRE4/ANVISA, noticiou risco sanitario classificado como ALTO
(evento 85, fls. 457 a 460):

“O desvio de qualidade detectado na andlise fiscal indicou que o lote, ao ser
utilizado para testagem de pacientes, poderia apresentar resultados falso
positivos. Em que pese ndo ser indicado para uso exclusivo para diagnéstico
definitivo, devendo ser associado a exames clinicos para identificagdo de
sintomas e testes mais especificos para confirmacdo do diagndstico, a
utilizacdo do produto, com o desvio em questdo, representa risco & medida
em que resultados falso positivos podem expor 0s pacientes a tratamento
desnecessarios; pode impor o isolamento social desnecessario; pode
acarretar prejuizos emocionais; pode ocorrer, ainda, prejuizos financeiros,
ao paciente ou ao sistema de salde, pela necessidade de realizacao de outros
tipos de testes, mais especificos e mais caros, para confirmacdo do
diagndstico ou, ainda, pela utilizagdo de medicacdes desnecessarias, entre
tantos outros.

Pelo exposto, a Anvisa concluiu pela autuagdo da empresa IDORAMED
IMPORTACAO, DISTRIBUICAO E COMERCIO DE MATERIAIS
MEDICOS HOSPITALARES LTDA, CNPJ 21.417.440/0001-19, por
distribuir no mercado nacional o lote 20CG2518X do produto SARS-CoV-2
ANTIBODY TEST - LACCURATE, fabricado pela empresa BEIJING LEPU
MEDICAL TECHNOLOGY CO LTD, com desvio de qualidade comprovado
através de analise fiscal, descumprindo assim o § 1° do Art. 15 do Decreto
8077, de 14 de agosto de 2013, sendo o risco sanitario classificado como
ALTO.”

A ré IDORAMED instada a se manifestar a respeito do
expediente, informou que, a partir da interdicdo cautelar do lote publicado no
Diario Oficial da Unido - Resolugdo n° 2.716, em um prazo de 72 horas,
notificou os fornecedores que tinham adquirido o lote supracitado informando-
Ihes de que ele estava interditado cautelarmente por meio de encaminhamento
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de e-mail para a cadeia de distribuigéo, razdo pela qual ndo houve mais a
comercializagdo do produto (Evento 0029).

Ainda, confirmou que o lote de 90.000 testes foi rastreado,
de forma que ficou confirmado a existéncia de 80.860 testes ainda néao
comercializados antes da interdicdo cautelar, os quais foram incinerados
(Evento 0029).

Proposto a ré firmar TAC, sua resposta foi negativa
(evento 89).

Indiscutivel, portanto, em razdo do comprovado pela
ANVISA no Processo Administrativo Sanitario n.° 25351.603740/2020-03,
mediante a lavratura do Auto de Infracdo  Sanitaria n.°
874/2020/COPAS/GGFIS,expediente n.° 4314357/20-1, de que a Ré distribuiu
no mercado nacional o lote 20CG2518X do produto do produto SARSCoV-2
ANTIBODY TEST -LACCURATE, fabricado pela empresa BEIJING LEPU
MEDICAL TECHNOLOGY CO LTD, com desvio de qualidade comprovado
através do Laudo de Analise Fiscal 1999.1P.1/2020, emitido pelo Instituto
Nacional de Controle de Qualidade em Saude — INCQS, com resultado
insatisfatério para o ensaio de “ESPECIFICIDADE” confirmado atraveés do
Laudo de Andlise Fiscal de Contraprova 1999.CP.0/2020.

Diante de tais fatos, em razdo da constatacdo do
descumprimento das normas aplicaveis, do desrespeito as medidas
administrativas, resulta evidente a necessidade de ajuizamento da presente
acdo coletiva de consumo, a fim de que sejam coibidas as praticas ilegais
perpetradas pela ré, protegendo a saude e o interesse dos consumidores, bem
como a harmonia nas relagdes de consumo.

Isso posto, ndo obstante as ilegalidades verificadas, além
da necessidade de ressarcimento dos danos individuais e coletivos causados
em decorréncia da comercializagdo de 12.140 testes utilizados por
consumidores anteriormente a interdicdo cautelar do lote pela ANVISA, da
colocacdo de produtos para a saude com vicio de qualidade no mercado de
consumo, nao resta alternativa ao Ministério Publico sendo o ajuizamento da
presente agao.

2. DO DIREITO:

Os elementos acima narrados permitem concluir que os
fatos atribuidos a empresa demandada ofendem dispositivos do Coédigo de

10



ESTADO DO RIO GRANDE DO SUL
MINISTERIO PUBLICO

Defesa do Consumidor e outros dispositivos legais, como ora se passa a
demonstrar.

O Cadigo de Defesa do Consumidor, em seu art. 6°,
elencou a protecédo a vida e a saude como direito basico do consumidor, sendo
vedada a sua exposicdo a perigos que atinjam a sua incolumidade fisica.
Nesse proposito, o artigo 4° do CDC estabelece que sao principios da Politica
Nacional das Relagbes de Consumo a agcao governamental no sentido de
proteger efetivamente o consumidor pela garantia dos produtos e
servicos com padrdes adequados de qualidade, seguranca, durabilidade e
desempenho, e a coibicdo e repressdo eficientes de todos os abusos
praticados no mercado de consumo.

Dentre os 6rgdos com atribuicbes para realizar as
referidas acbes governamentais de protecéo, tem-se a Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria do Ministério da Saude (ANVISA), por forca da Lei
Federal n. 9.782/99, a qual, segundo o art. 6°, tem “por finalidade institucional
promover a protecdo da saude da populacdo, por intermédio do controle
sanitario da producédo e da comercializacdo de produtos e servigos submetidos
a vigilancia sanitaria, inclusive dos ambientes, dos processos, dos insumos e
das tecnologias a eles relacionados”.

A referida legislacdo assim prevé em seu art. 7°, inc. XV:

Art. 7° Compete a Agéncia proceder a implementacdo e a
execugdo do disposto nos incisos Il a VII do art. 2° desta Lei,
devendo:

(...

XV - proibir a fabricagdo, a importacdo, o armazenamento, a
distribuicdo e a comercializagdo de produtos e insumos, em caso
de violacdo da legislacdo pertinente ou de risco iminente a
saude;

Na execucdo de seu oficio e, com suporte nos
dispositivos acima citados, a ANVISA adotou as medidas preventivas
constantes no anexo da Resolu¢do-RE n.° 3.367, de 1° de setembro de 2020,
publicada em 03/09/2020:
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DIARIO OFICIAL DA UNIAO

Publicado em 03/09/2020 | Edigio: 170 | Secio: 1 | Pagina 76

Orgdo: Ministério da Salde/Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria/Quarta Diretoria/Geréncia-Geral de Inspecio e Fiscalizacdo
Sanitaria

RESOLUGAO-RE N° 3.367, DE 1° DE SETEMBRO DE 2020

O Gerente-Geral de Inspecao e Fiscalizacao Sanitaria, no uso das atribuicées que lhe confere o
art. 171, aliado ao art. 54, |, § 1° do Regimento Interno aprovado pela Resolucdo de Diretoria Colegiada -
RDC n’ 255, de 10 de dezembro de 2018, resolve:

Art. 1° Adotar a medida cautelar constante no ANEXO.
Art. 2° Esta Resolucdo entra em vigor na data de sua publicacéo.

RONALDOQ LUCIO PONCIANO GOMES
ANEXO

1 Empresa IDORAMED IMPORTACAQ, DISTRIBUICAO E COMERCIO DE MATERIAIS MEDICOS
HOSPITALARES LTDA - CNPJ: 21.417.440/0001-19

Produto - (Lote): SARS-CoV-2 Antibody Test - Lepu Technology(20CG2518X),

Tipo de Produto: Produtos para diagnéstico de uso in vitro

Expediente n°: 2919040/20-1

Assunto: 70351 - MEDIDA PREVENTIVA- Agoes de Fiscalizacao em Vigilancia Sanitaria
Acoes de fiscalizacao: Recolhimento

Suspensao - Comercializacao, Distribuicao, Importacac, Uso

Motivagdo: Considerando o Laudo de Analise Fiscal de Contraprova 1999.CR0/2020, emitido
pelo Instituto Nacional de Controle de Qualidade em Saude - INCQS, que comprovou o resultade
insatisfatério no ensaio de Especificidade e considerando o art. 27 da Lei n°® 6.437, de 20 de agosto de 1977,

Estec

bstitui o pub licado na versao certificada

Desse modo, ao ofertar, ao consumo, produtos impréprios
(com desvio de qualidade), o requerido ofendeu o art. 18 do CDC:

“Art. 18 - Os fornecedores de produtos de consumo duraveis ou
ndo duraveis respondem solidariamente pelos vicios de
qualidade ou quantidade que os tornem impréprios ou
inadequados ao consumo a que se destinam ou lhes
diminuam o valor, assim como por aqueles decorrentes da
disparidade, com as indica¢cdes constantes do recipiente, da
embalagem, rotulagem ou mensagem publicitaria, respeitadas as
variacfes decorrentes de sua natureza, podendo o consumidor
exigir a substituicdo das partes viciadas. (...)

§ 6° - S&0 improprios ao uso e consumo: (...)

I — Os produtos deteriorados, alterados, adulterados,
avariados, falsificados, corrompidos, fraudados, nocivos a vida
ou a saude, perigosos ou, ainda, aqueles em desacordo com
as normas regulamentares de fabricacdo, distribuicdo ou
apresentacéo; (...)”
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Tal disposicdo se assenta no principio da solidariedade, o
qual, segundo Miragem® “Orienta-se pelo principio da solidariedade a divis&o
de riscos estabelecidos pelo CDC. A regra da responsabilidade civil objetiva
estendida a toda cadeia de fornecimento (todos os fornecedores que participam
do ciclo econémico do produto ou servico no mercado) é resultado dos ditames
de solidariedade social, uma vez que orienta a do¢do de um critério sobre
guem deve arcar com 0s riscos da atividade econdémica no mercado de
consumo, afastando a regra da culpa para imputacdo da responsabilidade. A
responsabilidade civil do fornecedor no CDC, deste modo, apresenta um novo
critério de reparticdo dos riscos sociais, em vista justamente, dos reflexos da
sua atividade econbmica frente ao mercado. Este é o caso também da
protecdo pelo CDC nao apenas do consumidor adquirente de produto ou
servico, sendo do usuario, ou daqueles que simplesmente estavam expostos
ou foram vitimas de eventos decorrentes do desempenho da atividade
econdmica do fornecedor.”

Portando, ao colocar no mercado produto improprio,
respondera objetivamente pelo dano causado ao consumidor, seja pela
auséncia de cuidado ou zelo no produto adquirido e introduzido na cadeia de
consumo, seja simplesmente pelo risco da operacao.

Além disso, a colocacdo a venda de 93.000 unidades de
teste rapido de COVID, das quais 12.140 unidades foram comercializadas e
utilizadas pelos consumidores finais, obrigatoriamente importa em suprimir o
conhecimento, por parte do consumidor, acerca dos riscos e perigos do produto
a sua saude, o réu descumpriu o direito basico a garantia de informacéao
adequada e clara acerca dos diferentes produtos e servigos, com especificacdo
correta de qualidade e riscos.

“Art. 6° - Sao direitos basicos do consumidor: (...)

Il — A informacdo adequada e clara sobre os diferentes
produtos e servicos, com especificagcdo correta de
guantidade, caracteristicas, composi¢cdo, qualidade e
preco, bem como sobre o0s riscos que apresentem; (...)

VI — A efetiva prevencéo e reparacédo de danos patrimoniais
e morais, individuais, coletivos e difusos; (...)"

! Miragem, Bruno. Curso de Direito do Consumidor. 8 Ed. RT, p. 213
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Enfim, a empresa demandada exp6s a venda produtos
fora dos padrdes legais, em evidente vicio de qualidade, atentando contra a
integridade e o patriménio dos consumidores.

3. DOS INTERESSES TUTELADOS E DOS DANOS EXTRAPATRIMONIAIS
INDIVIDUAIS E COLETIVOS:

O objetivo da presente acdo € a condenacdo da
demandada as obrigacdes de fazer, ndo fazer e de indenizar, por violacdo das
normas do Cdédigo de Protecdo e Defesa do Consumidor (CDC), atingindo
direitos coletivos stricto sensu e individuais homogéneos ja violados, bem como
dano a coletividade.

Pretende-se a tutela jurisdicional para proteger o grupo de
consumidores identificaveis que adquiriram os produtos comercializados pela
empresa ré em desconformidade com a qualidade determinada pela legislacéo.

Esses consumidores que ja sofreram prejuizos
decorrentes destas praticas abusivas representam, no que diz respeito a
reparacdo de seus danos, os interesses individuais homogéneos (art. 81,
paragrafo unico, inc. lll, do CDC).

Assim, perfeitamente possivel a condenacédo genérica do
requerido pela violagéo aos direitos individuais homogéneos, nos termos do art.
95 do CDC. Em caso de procedéncia deste pedido, ficara definida a existéncia
do dano e o dever de indenizar todos aqueles consumidores que adquiriram 0
produto. A liquidacdo e execucdo serdo, preferencialmente, feitas pelos
proprios consumidores, com base nos arts. 99 e 100 do CDC.

Postula-se, também, a reparacdo dos interesses difusos
(doutrinariamente também denominada como dano moral coletivo), por terem
sido atingidas as convicc¢des, confianca e impressfes subjetivas de um nimero
indeterminavel de pessoas, representando o0 dano moral coletivo,
expressamente previsto no art. 6°, inc. VI, do CDC, cujos valores deverao ser
destinados ao Fundo Estadual de Reconstituicdo de Bens Lesados do
Consumidor (art. 13 da Lei da Acao Civil Publica).

Como ja dito anteriormente, viviamos a maior pandemia ja
vista nos ultimos tempos, com centenas de milhares de mortes mundo afora e
no Brasil n&o foi diferente.
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A populacdo vivia a fase mais aguda da pandemia, o
Pais’ e o Estado® encontravam-se em estado de calamidade publica, com
imposicdo de normas restritivas do convivio social*, limitacdo e fechamento do
comércio, hospitais lotados, uso obrigatério de mascara etc.

As pessoas, em verdadeiro estado de pénico social,
acorriam aos hospitais, clinicas e laboratorios, ante sinais de infeccao viral
COVID, para atestar a doenca buscar tratamento, até entdo inexistente. As
vacinas s6 chegaram ao Brasil em janeiro de 2021°, sendo que antes disto s6
restava a populacdo buscar um diagndstico precoce e ajuda hospitalar nos
casos graves, que matava milhares ao dia.

Portanto, o diagndéstico COVID, além de necessario para
salvar vidas, implicava em uma série de medidas restritivas, sociais, familiares,
laborais, com grande impacto psicolégico no individuo, que nao sabia se iria
necessitar de cuidados maiores ante o agravamento do quadro. A sombra da
morte era presente no imaginario das pessoas e, em muitos casos, real!

Imagine-se o abalo psicolégio, moral e material, naguela
época, em razdo de um diagnéstico positivo para COVID. O individuo era
obrigado a se isolar completamente do convivio social, ainda que
preventivamente a vista de uma possivel contaminacdo. Era afastado do
trabalho, da familia, recorria a médicos e por vezes fazia uso de medicamentos
desnecessarios ou ineficazes, no intuito de se precaver do pior.

2 Decreto Legislativo n® 6/2020 - Reconhece, para os fins do art. 65 da Lei Complementar n® 101, de 4 de
maio de 2000, a ocorréncia do estado de calamidade publica, nos termos da solicitagdo do Presidente da
Republica encaminhada por meio da Mensagem n° 93, de 18 de marco de 2020.

% Decreto n ° 55.128, de 19 de marco de 2020, que declara estado de calamidade publica em todo o
Territorio do Estado do Rio Grande do Sul para fins de prevencéo e de enfrentamento a epidemia causada
pelo COVID-19 (novo Coronavirus), e da outras providéncias ...

* Lei n° 13.979/20 - Disp6e sobre as medidas para enfrentamento da emergéncia de saude publica de
importancia internacional decorrente do coronavirus responsavel pelo surto de 2019.

Art. 3° Para enfrentamento da emergéncia de salde publica de importancia internacional de que trata esta
Lei, as autoridades poderdo adotar, no &mbito de suas competéncias, entre outras, as seguintes medidas:

I - isolamento;

Il - quarentena;

111 - determinacéo de realizagdo compulséria de:

a) exames medicos;

b) testes laboratoriais;

c) coleta de amostras clinicas;

d) vacinagdo e outras medidas profilaticas; ou

e) tratamentos médicos especificos;

I11-A — uso obrigat6rio de méascaras de protecdo individual;...

> https://www.gov.br/saude/pt-br/assuntos/noticias/2021/dezembro/retrospectiva-2021-as-milhoes-de-
vacinas-covid-19-que-trouxeram-esperanca-para-o-brasil
15
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Este € justamente o impacto causado pelo produto
defeituoso colocado no mercado pela requerida. O abalo psicolégico, moral e
material somente € mensuravel por quem teve a infelicidade de viver esta
realidade (de ser diagnosticado com COVID), a vista das pessoas morrendo
diariamente.

Varios sdo os estudos dos impactos psicolégicos de um
resultado positivo COVID em plena pandemia, bastando mera pesquisa na
rede mundial de computadores.

Na Biblioteca Virtual em Saude, do Ministério da Saude
(https://bvsms.saude.gov.br/saude-mental-e-a-pandemia-de-covid-19/)
encontramos diversas publicagdes, inclusive relacionando alguns destes
efeitos, esclarecendo que “O convivio prolongado dentro de casa aumentou o
risco de desajustes na dinamica familiar. Somam-se a isso as reducdes de
renda e o desemprego, que pioram ainda mais a tensao sobre as familias. E,
ainda, as mortes de entes queridos em um curto espaco de tempo, juntamente
a dificuldade para realizar os rituais de despedida, dificultando a experiéncia de
luto e impedindo a adequada ressignificagdo das perdas, aumentando o
estresse”

Segundo a publicacdo, no ambito psicologico “Algumas
reagcfes sdo comuns:”

— medo de ficar doente e morrer;
— evitacdo de procurar um servico de salde por outros
motivos, por receio de se contaminar,;
— preocupacdo com a obtencdo de alimentos, remédios
ou suprimentos pessoais;
— medo de perder a fonte de renda, por ndo poder
trabalhar, ou ser demitido;

— alteracBes do sono, da concentracdo nas tarefas diarias,
ou aparecimento  de pensamentos intrusivos;
— sentimentos de desesperanca, tédio, soliddo e
depresséao devido ao isolamento;
— raiva, frustracdo ou irritabilidade pela perda de
autonomia e liberdade pessoal;
— medo de ser socialmente excluido ou estigmatizado por
ter ficado doente;
— sentir-se impotente em proteger as pessoas proximas,
ou medo de ser separado de familiares por motivo de
guarentena/isolamento;

— preocupacdo com a possibilidade de o individuo ou de
membros de sua familia contrairem a Covid-19 ou a
transmitirem a outros;
— receio pelas criangas em casa nao receberem cuidados
adequados em caso de necessidade de isolamento;
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— risco de deterioracdo de doencas clinicas e de
transtornos mentais prévios  ou, ainda, do

desencadeamento de transtornos mentais;
— risco de adoecimento de profissionais de saude sem ter
substituicéo adequada;

— medo, ansiedade ou outras reacdes de estresse ligadas
a noticias falsas, alarmistas ou sensacionalistas, € mesmo
ao grande volume de informacdes circulando.

Portanto, a despeito dificuldade de se comprovar e
mensurar o dano moral, no presente caso e este facilmente é demonstrado
pelos diversos estudos a respeito e pela vivéncia de todos que viveram esta
realidade, seja os diagnosticados, seja aqueles que temiam justamente contrair
a doenca.

De ressaltar, também e a par do caso concreto, que 0O
dano moral coletivo prescinde da prova da dor, sentimento ou abalo psicologico
sofrido pelos individuos, embora no caso presente seja 6bvia sua existéncia.
Como transindividual, manifesta-se no prejuizo a imagem e moral coletivas e
sua averiguacdo deve pautar-se nas caracteristicas proprias aos interesses
difusos e coletivos.

Quanto ao valor do dano moral coletivo, 0 seu
arbitramento deve situar-se em patamar moralizador suficiente para reprimir a
pratica de outros atos antijuridicos, sob pena de chancelar e de estimular o
comportamento infringente. Nao se pode também desconsiderar o carater
repressivo-preventivo que informa a responsabilizacdo pelo dano moral
coletivo, ja que sua previsdo nao apenas objetiva compensar a coletividade,
revertendo o valor pecuniario em favor de fundo que a todos aproveita, mas
também tem por fim punir aquele que, previamente avisado pela lei, violou
interesse metaindividual.

Nesse sentido, a condenagdo em danos morais coletivos
tem a aptiddo de chamar a requerida a razao juridico-consumerista do respeito
a coletividade (todos os stakeholders), incitando-a ao cumprimento de suas
obrigacBes legais e éticas, na esteira do citado no item anterior. Quer-se
vencer a sua obstinagcdo em sustentar escusas desviantes, declinantes e
evasivas de suas responsabilidades, mediante a promessa de uma “ameaca
crivel” (pagamento de ressarcimentos significativos/representativos). O seu
arbitramento, em suma, deve ter por desiderato combater a perenidade de uma
agenda financeira lastrada apenas na gestdo negocial dos lucros sem se
preocupar com a gestdo ético-legal (funcdo social); lentes corporativas
microscopicas que podem ter um alto custo futuro para todos os colaboradores.
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Na seara da Analise Econdmica do Direito, a interface
econdmica adquire, diante das suas preocupacdes com a eficiéncia na
alocacao dos recursos e, tendo em conta nao fazer distincédo entre planos fatico
e normativo da realidade, importante papel no reconhecimento das funcdes
distributiva e preventiva atribuidas a indenizacdo, ditas ainda atipicas
guando comparadas aquelas reparadoras (ressarcitoria ou compensatéria) e,
até mesmo, punitivas (no sentido de retribuicao).

Por essa razdo, a imputacdo de danos — associada no
pensamento econdmico com a gestao das externalidades negativas projetadas
por um dado agente de modo ndo consentido na esfera juridica alheia — néo
pode ser identificada apenas com a reparacdo do patrimonio lesado. Ela é
muito mais do que isso, sendo que, em dadas hipéteses, a ideia de restituicdo
finda, inclusive, severamente mitigada em detrimento das outras funcdes,
especialmente aquela associada a prevencao de novos fatos semelhantes.

Conforme COLOMA, no pensamento econbmico, as
regras ndo sao mais do que incentivos ou ndo incentivos a ado¢do de uma
dada atuacdo. No momento em que a responsabilidade civil impde a
internalizacdo de custos aquele que projeta externalidades em terceiros,
passa-se a induzir-lhe que aja com um comportamento racional na
prevencdo de danos. Isto é, a existéncia da responsabilidade civil como
promovedora da cultura do compliance: revelar ao agente, como ameaca crivel,
a possibilidade de vir a suportar os custos decorrentes do seu agir, por si S0,
implica a ado¢do de um comportamento de precaucao (Analisis Economico Del
Derecho Privado y Regulatorio. Buenos Aires: Ciudad Argentina, 2001. p. 152).

Assim, segundo destacado pela Law and Economics, ao
lado da restituicdo dos interesses lesados (na linguagem econdmica:
internalizacdo a posteriori de externalidades negativas produzidas), a
indenizacdo avulta como _instrumento de dissuasdo da geracdo de projecdes
nao consentidas, objetivando que o agente, quando da sua escolha racional,
pondere previamente 0s custos que advirdo da opcdo pela solucdo néo
consensual (TAC), isto é, agquela gue incrementa e assoberba o trdfego do
Judiciario. Dai porque se justifica o acréscimo de uma funcdo punitiva a
indenizacdo, ndo propriamente com uma finalidade de sancdo (enquanto
castigo), mas essencialmente de prevencdo. Destarte, merece ser relembrado
gue qualquer elemento de pena tem como escopo nao so a retribuicdo do mal
causado, mas, precipuamente, a prevencao, seja ela geral ou especial.

Assim, frente a tais comemorativos e, considerando o
fator punitivo-dissuasorio (elemento de prevencdo de novos Iilicitos), a
gravidade da conduta (em meio & pandemia da COVID 19) e a capacidade
econdmica da infratora, postula-se a condenacdo da demandada ao
pagamento de danos morais coletivos no valor minimo de R$ 500.000,00
(quinhentos mil reais), considerando o impacto da comercializagdo de 12.140
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kits para diagnostico rapido COVID-19, impréprios ao consumo por desvio de
qualidade.

4. INVERSAO DO ONUS DA PROVA:

Incide no caso, também, como instrumento processual de
facilitacdo de defesa do consumidor, a regra da inversdao do 6nus da prova
prevista no art. 6°, inc. VIIl, do CDC®, presentes a verossimilhanca dos fatos e
a hipossuficiéncia do consumidor, pressupostos de sua aplicacéo.

Nesse sentido, o disposto no art. 373, 81°, do Codigo de
Processo Civil corrobora o entendimento j& esposado na legislacao
consumerista:

“Art. 373. O 6nus da prova incumbe:

| - ao autor, quanto ao fato constitutivo de seu direito;

Il - ao réu, quanto a existéncia de fato impeditivo,
modificativo ou extintivo do direito do autor.

§ 1% Nos casos previstos em lei ou diante de
peculiaridades da causa relacionadas a impossibilidade
ou a excessiva dificuldade de cumprir o encargo nos
termos do caput ou a maior facilidade de obtencdo da
prova do fato contrario, podera o juiz atribuir o 6nus da
prova de modo diverso, desde que o faca por decisao
fundamentada, caso em que devera dar a parte a
oportunidade de se desincumbir do 6nus que lhe foi
atribuido.”

Desse modo, requer o Ministério Publico a inversdo do énus
da prova a fim de que a parte ré assuma o 6nus de se desincumbir das
imputacdes de praticas abusivas noticiadas nesta peticao inicial.

5. DOS PEDIDOS:

Diante do exposto, o Ministério Publico requer:

® "Art. 6° S50 direitos basicos do consumidor:(...)
VIl — a facilitagdo da defesa de seus direitos, inclusive com a inversdo do 6nus da prova, a seu favor, no
processo civil, quando, a critério do juiz, for verossimil a alegacdo ou quando for ele hipossuficiente,
segundo as regras ordinarias de experiéncia."
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a) A citacdo da requerida para contestar, querendo, a presente acao, no prazo
legal,

b) condenacao a obrigacédo de fazer consistente em determinar, a demandada,
que, com relacdo as empresas e produtos que dependam de prévio registro e
regularizacdo perante a ANVISA — Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria,
exija de seus fornecedores documentagdo atualizada que comprove esta
regularidade;

¢) condenacéao a obrigacéo de fazer consistente em determinar, a demandada,
gue, somente comercialize produtos que estejam de acordo com as normativas
do referido Orgéo fiscalizador;

d) seja compelida a ré a devolver todos os valores cobrados indevidamente
dos consumidores quando da aquisicdo dos 12.140 kits de testagem para
COVID-19 (SARS-CoV-2 Antibody Test-Lepu Technology - 20CG2518X),
comercializados anteriormente a interdicdo cautelar do lote pela ANVISA;

e) a condenacdo genérica do demandado a obrigacdo de indenizar, da
forma mais ampla e completa possivel, os danos materiais e morais
causados aos consumidores individualmente considerados que
eventualmente se habilitarem ao feito em sede de liquidacdo por
arbitramento, decorrentes das praticas abusivas mencionadas nesta acéao,
conforme determina o art. 6°, inc. VI, e art. 95, ambos do CDC;

f) seja a requerida condenada a indenizar os danos causados aos direitos e
interesses difusos (art. 2°, paragrafo Unico, e art. 29, ambos do CDC),
decorrentes do abalo a harmonia nas relagdes de consumo e da exposicao
da coletividade as praticas abusivas por ele levadas a efeito, dano moral
coletivo previsto no art. 6°, inc. VI, do CDC — em valor ndo inferior a R$
500.000,00 (quinhentos mil reais), cujo valor reverterd& ao Fundo para
Reconstituicdo de Bens Lesados — FRBL de que trata a Lei Estadual n°
14.791/2015, conta corrente n°® 03.205340.0-2, agéncia n° 0835 do Banrisul;

g) a condenacdo do requerida a publicar, no prazo de 15 (quinze) dias do
transito em julgado, nos jornais Zero Hora e Correio do Povo, em 03 (trés) dias
alternados, nas dimensfes de 20cm X 20cm, e, ainda, junto ao site no qual
venha a veicular e ofertar seus produtos e servi¢cos, junto a pagina inicial do
site, em aviso de tamanho que importe em 30% do total de informacdes
constantes da pagina e que permaneca ativo durante o prazo de 30 (trinta) dias
consecutivos, a parte dispositiva de eventual sentenca de procedéncia, para
gue o0s consumidores tomem ciéncia da mesma, as quais devem ser
introduzidas com a seguinte mensagem: “Acolhendo pedido veiculado em agao
coletiva de consumo ajuizada pela Promotoria de Justica de Defesa do
Consumidor do Ministério Publico, o juizo da [ ]? Vara Civel da Comarca de
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Porto Alegre condenou a empresa INDORAMED IMPORTACAO,
DISTRIBUIQAO E COMERCIO DE MATERIAIS HOSPITALARES LTDA. nos
seguintes termos: [ ]°. O pedido tem como finalidade a recomposi¢cdo do
dano moral coletivo, previsto no artigo 6°, inc. VI, do CDC, além de servir como
mecanismo de educacdo e informacdo aos consumidores e fornecedores
quanto aos direitos e deveres, em atencdo ao principio do art. 4°, inc. IV, do
mesmo diploma legal;

h) para o caso de descumprimento do pedido contido no item “e”, requer seja
cominada multa diaria de R$ 1.000,00 (mil reais), limitada a 30 dias,
revertendo o numerario arrecadado para o Fundo para Reconstituicdo de Bens
Lesados — FRBL de que trata a Lei Estadual n° 14.791/2015, sem prejuizo de
outras medidas coercitivas que se fizerem necessarias ao cumprimento da
ordem judicial.

6. REQUERIMENTOS FINAIS:

a) considerando que restaram frustradas as tentativas de autocomposicao
extrajudicial realizadas pelo Ministério Publico neste sentido, requer seja
dispensada a realizacdo da audiéncia prevista no artigo 334 do Cddigo de
Processo Civil;

b) requer o deferimento de todos os meios de prova em direito admitidas,
inclusive o depoimento pessoal dos representantes legais da requerida, se
necessario, bem como a declaracao da inversao do énus da prova, com base
no art. 6°, inc. VIIl, do CDC, nos termos desta peti¢céo;

c) a condenacdo da requerida ao pagamento das despesas decorrentes do
onus da sucumbéncia, exceto honorarios advocaticios, pois incabiveis na
espécie;

d) requer seja publicado edital no 6rgao oficial, a fim de que os interessados
possam intervir no processo, caso queiram, nos termos do art. 94 do CDC.

Postula a dispensa da tentativa de autocomposi¢cado prevista no artigo

334 do Codigo de Processo Civil, uma vez que ja foi oportunizado aos
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requeridos, sem que tenha havido interesse, a realizacdo de compromisso de

ajustamento de conduta.

Valor da causa: R$ 500.000,00 (quinhentos mil reais).

Porto Alegre, 12 de dezembro de 2024.

Marcos Reichelt Centeno,
Promotor de Justica.
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