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MINISTERIO DA JUSTICA E SEGURANCA PUBLICA

NOTA TECNICA N2 171/2020/CCSS/CGCTSA/DPDC/SENACON/MJ

PROCESSO N2 08012.000687/2020-16

Fornecedor: HYPOFARMA INSTITUTO DE HYPODERMIA E FARMACIA LTDA.

Produto envolvido: CLORIDRATO DE CLORIDRATO DE RANITIDINA 25MG/ML SOLUCAO INJETAVEL b)
MARCA: HYPOFARMA c¢) LOTES: 18050414, 18050415, 18050502, 18060416, 18060417, 18060418,
18060496, 18060497, 18070550, 18070551, 18080649, 18090863, 18100950, 18100951, 18111040,
18111067, 18111117, 18121162, 19010023, 19010024, 19010050, 19010078, 19020116, 19020117,
19020118, 19030206, 19030207, 19030222, 19050393, 19050420, 19050475 19050579, 19050604,
19060498, 19060499, 19060500, 19060501, 19060649, 19060652, 19070650, 19070651, 19070671,
19070672, 19080778, 19080779 19080882, 19090780, 19090782.

Risco ao consumidor e implica¢gbes: o uso prolongado do medicamento, contendo as nitrosaminas
nitrosodimetilamina (NDMA) e nitrosodietilamina (NDEA), poderia causar cancer.

N2 de produtos afetados: 8.357.300 unidades
Representante: Leticia Marota Ferreira

Classificagdao documental: ACC324

Trata-se de campanha de chamamento apresentada pelo fornecedor acima nominado, em
decorréncia da constatacao de nocividade no produto acima referido.

Analisando a documentagdo encaminhada, constata-se o preenchimento dos requisitos
constantes da Portaria 618/2019 do Ministério da Justica e Seguranca Publica, a exce¢do das ressalvas
trazidas na coluna "providéncias a serem adotadas" (sendo considerada regular a campanha que nao
apresentar qualquer pendéncia a ser sanada em tal coluna):

Nao
Item: se Sim || Nao || Providéncias a serem adotadas
aplica

00-A) Foi apresentada petigdo informando a
abertura de investigagcdo (quando houver)?

00-B) Houve o atendimento do prazo de vinte e
quatro horas, contados da decisdo de iniciar a
investigagdo (art. 22, caput) e Nota Técnica

N 6/2020/CCSS/CGCTSA/DPDC/SENACON/MIJ a
qual dispde acerca da Interpretacdo da Secretaria
Nacional do Consumidor quanto ao teor do artigo
22 da Portaria n2 618, de 01 de julho de 2019, que
trata do comunicado de investigagdo?

00-C) Houve o atendimento do prazo no tocante a
conclusdo da investigagdo (§ 1 ¢, art. 22)?
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01) Foi apresentada peti¢do informando a
abertura de campanha?

02) Houve o atendimento do prazo de dois dias
Uteis, contados da decisdo de realizar a campanha X
de chamamento (art. 32, caput)?

03) Houve comunicagdo ao 6rgdo regulador (art.
39, caput)?

04) O fornecedor esta devidamente identificado
com o fornecimento das seguintes informagdes
(art. 32, § 12, inc. I)?

a) razdo social;

b) nome de fantasia;

c) atividades econ6micas desenvolvidas;

d) nimero de inscri¢do no Cadastro Nacional da
Pessoa Juridica - CNPJ ou no Cadastro de Pessoas
Fisicas - CPF;

e) endereco da sede do estabelecimento; X
f) telefone e endereco eletrénico para
recebimento de comunicagdes;

g) nome de procuradores que venham a
representar o fornecedor nos processos
administrativos ou judiciais relativos ao
procedimento de chamamento; e

h) existéncia, se houver, de representagdo nos
Estados Partes do MERCOSUL, indicando sua
identificacdo e dados para contato.

05) Ha descrigdo pormenorizada do produto ou
servigo e do componente defeituoso, com
caracteristicas necessdrias a sua identificagdo, em
especial (art. 32, § 19, inc. ll)?

a) marca;

b) modelo; X
c) lote, quando aplicavel;

d) série, quando aplicavel;

e) chassi, quando aplicavel;

f) data inicial e final de fabricagdo; e
g) foto.

06) Ha descricdo pormenorizada do defeito,
acompanhada de informagGes técnicas
necessarias ao esclarecimento dos fatos, bem
como data, com especificagdo do dia, més e ano,
e modo pelo qual a nocividade ou periculosidade
foi detectada, com comunicagdo da matriz
determinando o inicio da campanha, quando for o
caso (art. 32, § 12, inc. ll)?

07) Ha descri¢do pormenorizada dos riscos e suas
implicagdes, de forma clara e ostensiva (art. 32, § X
19, inc. IV)?

08) Foi informada a quantidade de produtos ou
servigos sujeitos ao defeito, inclusive os que ainda
estiverem em estoque, e nimero de
consumidores atingidos (art. 32, § 12, inc. V)?

09) Foi informada a distribuigdo geografica dos
produtos e servigos sujeitos ao defeito, colocados
no mercado, por estado da Federagdo, e os paises
para os quais os produtos foram exportados ou
para os quais os servigos tenham sido prestados
(art. 32, § 12, inc. VI)?

10) Foram informadas as providéncias ja adotadas
e medidas propostas para resolver o defeito e X
sanar o risco (art. 32, § 19, inc. VII)?

11) H4 descrigdo dos acidentes relacionados ao
defeito do produto ou servigo, quando cabivel,
com as seguintes informacdes (art. 32, § 12, inc.
VIIY:

a) local e data do acidente;

b) identificagdo das vitimas;

c) danos materiais e fisicos causados; X
d) dados dos processos judiciais relacionados ao
acidente, especificando as agdes interpostas, o
nome dos autores e dos réus, as Comarcas e
Varas em que tramitam e os nimeros de
autuacdo de cada um dos processos; e

e) providéncias adotadas em relagdo as vitimas?
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12) Foi apresentado plano de midia (art. 42)? X

13) Foram informadas as datas de inicio e fim da
veiculagdo publicitéria (art. 49, inc. I)?

14) Ha informac&o dos meios de comunicagdo a
serem utilizados, horarios e frequéncia de
veiculagdo, considerando a necessidade de se
atingir a maior parte dos interessados, que X
observe o seguinte (art. 49, inc. Il, e §§ 12, 3% e
59):

14-A) Utilizagdo de midia escrita impressa ou de
midia digital escrita na internet, além da
veiculagdo no site da empresa (pelo menos um
dos dois)?

14-B) Utilizagdo de radiodifusdo de sons ou Apesar de ndo ter sido cumprido, torna-se
transmissdo de sons pela internet (pelo menos X dispensavel no presente caso, ante a dispensagdo
um dos dois)? hospitalar do produto em andlise.

14-C) Utilizagdo de radiodifusdo de sons e Apesar de ndo ter sido cumprido, torna-se
imagens ou transmissdo de sons e imagens pela X dispensavel no presente caso, ante a dispensagdo
internet (pelo menos um dos dois). hospitalar do produto em andlise.

15) Ha Veiculagdo da campanha no site da
empresa em até dois clicks?

16) O caso se trata de campanha em duas etapas
(art. 49, § 49):?

16-A) Em caso positivo, ha informagées sobre
guanto ao plano de midia para o inicio de X
atendimento?

17) Foram informados os custos de veiculagao,
apresentados de forma discriminada por
estrutura empregada, respeitado o sigilo quanto
as respectivas informagdes (art. 42, inc. IV)?

18) Foi apresentada justificativa de escolha dos
meios, dentre as alternativas que garantam a
maior efetividade de alcance da mensagem para o X
publico alvo que a campanha visa atingir (art. 49,
inc.V, e § 29)?

19) Ha informac&o sobre as formas de
atendimento disponiveis ao consumidor,
preferencialmente com a previsdo de X
atendimento pela plataforma consumidor.gov.br
para a resolugdo de eventuais conflitos (art. 59,

20) Foram informados os locais e horarios de
atendimento (art. 59, inc. I1)?

21) Foi informada a duragdo média do

X
atendimento (art. 52, inc. I11)?
22) Foi informada a data do inicio do atendimento X
(art. 52, inc. IV)?
23) Foi apresentado plano de contingéncia e
estimativa de prazo para adequagdo completa de X

todos os produtos ou servigos afetados
(art. 59, inc. V)?

24) Ha emprego de indutores comportamentais
em conformidade com as diretrizes da OCDE (art. X
59, paragrafo Unico)?

25) O aviso de risco foi apresentado (art. 62,
caput)?

26) Ha informacdes claras e precisas sobre o X
produto ou servigo afetado e sobre o componente
defeituoso, contendo as informagdes necessarias
a sua identificagdo, em especial:

a) marca;

b) modelo;

c) lote, quando aplicavel;

d) série, quando aplicavel;
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e) chassi, quando aplicavel;
f) data inicial e final de fabricagdo; e
g) foto. (art. 62, § 19, inc. 1)?
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27) Foi informada da data do inicio do
atendimento (art. 62, § 12, inc. l)?

28) Foi informado o defeito apresentado, riscos e
suas implica¢des, de forma clara e ostensiva,
permitindo a compreensdo da extensdo do risco
por qualquer consumidor(art. 62, § 12, inc. Ill)

29) Foram informadas as medidas preventivas e
corretivas que o consumidor deve tomar, quando
cabiveis (art. 62, § 12, inc. V)?

30) Foram informadas as medidas a serem
adotadas pelo fornecedor (art. 62, § 19, inc. V)?

31) Foram apresentadas informag&es para
contato e locais de atendimento ao consumidor
(art. 62, § 12, inc. VI)?

32) Ha informag&o de que o chamamento ndo
representa qualquer custo ao consumidor(art. 62,
§ 19, inc. VII)?

Embora ndo conste aviso quanto a gratuidade, o
mesmo torna-se desnecessario no presente caso
ante a dispensagdo hospitalar. Assim, ndo ha que se
falar em aquisi¢do do produto pelo consumidor.

33) O aviso de risco ao consumidor deve ser
dimensionado de forma suficiente a garantir a
informacdo e compreensdo da coletividade de
consumidores acerca da nocividade ou
periculosidade oferecida pelo produto ou servigo
objeto da campanha de chamamento?

Embora ndo seja obrigatdria, s.m.j., recomenda-se a
adogdo da plataforma consumidor.gov.br como
canal de comunicagdo com o consumidor.

Em que pesem as deficiéncias do aviso de risco, as
informagdes sobre o potencial carcinogénico do
produto sdo veiculadas de forma clara ao
consumidor. Em tempo, ndo ha que se falar em
retirada do mercado de consumo ante a
dispensacgdo hospitalar do medicamento.

Considerando a tabela acima, esta Coordenacdo de Consumo Seguro e Saude, em um
primeiro momento, constatou que o fornecedor iniciou a presente Campanha de Chamamento fora dos
padrdes determinados pela Lei n. 8.078/90, bem como pela Portaria MJ n. 618/2019. Diante disso, em
razdo da regulamentacdo especifica dos processos de chamamento e a gravidade do risco a salude e a
seguranga dos consumidores, esta Coordenagao resolve, nos termos do §42 do artigo 55 da Lei n.
8.078/90, expedir a Notificagdo & HYPOFARMA INSTITUTO DE HYPODERMIA E FARMACIA LTDA., para que,

no prazo de 30 (trinta) dias saneie as providéncias indicadas na tabela acima.

A consideragdo superior.

JACQUELINE RAFFOUL

Coordenadora de Consumo Seguro e Saude

De acordo.

LEONARDO ALBUQUERQUE MARQUES

Coordenador-Geral de Consultoria Técnica e San¢Ges Administrativas
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—
eil Documento assinado eletronicamente por Leonardo Albuquerque Marques, Coordenador(a)-Geral
;gimm: inl’ de Consultoria Técnica e Sangbes Administrativas, em 30/06/2020, as 16:12, conforme o § 12 do art.

| eletrdnica 62 e art. 10 do Decreto n2 8.539/2015.

— =
eil Documento assinado eletronicamente por Jacqueline Salmen Raffoul da Costa, Coordenador(a) de
- - L‘ily Consumo Seguro e Saude, em 30/06/2020, as 16:33, conforme o § 12 do art. 62 e art. 10 do Decreto

assinatura

| eletronica n? 8.539/2015.

A[m] A autenticidade do documento pode ser conferida no site http://sei.autentica.mj.gov.br informando o
-4 codigo verificador 11855708 e o cddigo CRC BF973C45

O tramite deste documento pode ser acompanhado pelo site http://www.justica.gov.br/acesso-a-
e sistemas/protocolo e tem validade de prova de registro de protocolo no Ministério da Justica e

-¥¢¥ ¥4 Seguranca Publica.

Referéncia: Processo n2 08012.000687/2020-16 SEIn2 11855708
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