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Brasilia, - de 81?%/@ de 2013.

AOS DIRIGENTES DOS PROCONS ESTADUAIS E MUNICIPAIS DAS CAPITAIS.

Ref: Campanha de Chamamento para recolhimento do medicamento Ovestrion Creme 7,5g
' Amostra Grétis, lote 28806, fabricado em 20/02/2013.

Senhor Dirigente,

Para conhecimento e providéncias que entender pertinentes, segue, anexa, copia da
Nota Técnica expedida nos autos da Campanha de Chamamento — Recall — promovida pela empresa
SCHERING-PLOUGH INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA., tendo como objeto o produto

acima descrito, por ter sido constatada a presenga dos micro-organismos Candida pelliculosa e/ou

Gluconacetobacter liquefaciens nos medicamentos. Quanto ao risco apresentado, empresa informou
que “o micro-organismo Candida pelliculosa estd principalmente associado a infecgdes graves em
individuos imunodeprimidos; além disso, a espécie também tem sido identificada como possivel
causadora de vaginite” No que se refere ao Gluconacetobacter liquefaciens, alegou que “o micro-
organismo (...) ndo é considerado patogénico para seres humanos, portanto ndo se espera que seja
causadora de uma infec¢do vaginal ou de oufra naturezd #  Informamos, ainda, que o
acompanhamento da presente campanha poderd ser feito no site http:/fwww.mj.gov.br/recall, ou

pelo nosso telefone (61) 2025-3170.
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TAMARA AMOROSO
Coordenadora-Geral de Consultoria Técnica e Processos Administrativos
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MINISTERIO DA JUSTICA
SECRETARIA NACIONAL DO CONSUMIDOR
DEPARTAMENTO DE PROTECAO E DEFESA DO CONSUMIDOR
COORDENACAO-GERAL DE CONSULTORIA TECNICA E PROCESSOS
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NOTA TECNICA .74 — 2013/CSS/ICGCTPA/DPDC/Senacon/MJ

Processo de Chamamento n. 08012.003740/2013-01
Brasilia, 3’} deangG de 2013.

Fornecedor: SCHERING-PLOUGH INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA.

Assunto: Campanha de Chamamento para recolhimento do medicamento Ovestrion Creme 7,5g
Amostra Gritis, lote 28806, fabricado em 20/02/2013.

Senhora Coordenadora-Geral,
8 O presente feito trata de campanha de recall promovida pela empresa SCHERING-PLOUGH

INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA.. com o objetivo de convocar os consumidores a contatar a
empresa para recolhimento do medicamento acima descrito.

2. Segundo informacGes da empresa, a Campanha de Chamamento, com inicio em 02 de
setembro de 2013, abrange 48.496 (quarenta e oito mil, quatrocentos e noventa e seis) unidades do
produto, com numerag@o de lote 28806, distribuidos da seguinte forma pelos estados da Federago:

AL 990
AM 630
BA 4410
CE 1620
DF 310
ES 630
GO 1080
MA 1080
MG 2610
MS 270
MT 360
PA 1440
PB 1080
PE 2700
PI 720
PR 1440
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Esta Nota Técnica foi elaborada com a colaboragdo do estagidrio de Direito Elton Rocha Alcdntara.
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3. Em relagfio ao defeito constatado, a empresa informou que foram identificadas “falhas no

cumprimento das prdticas assépticas por parte da operagdo, que pode ter como causa o uso de dgua
potavel nos processos de limpeza dos equipamentos”. Acrescentou que “Todos os lotes em que foi
identificada desconformidade com as especificagdes estdo associadas & presenga dos micro-
organismos Candida pelliculosa e/ou Gluconacetobacter liqguefaciens”.

4, Quanto aos riscos & salide e & seguranga apresentados, esclareceu que “o micro-organismo
Candida pelliculosa estd principalmente associado a infeccBes graves em individuos imunodeprimidos,
além disso, a espécie também tem sido identificada como possivel causadora de vaginite”. No que
tange ao Gluconacetobacter liquefaciens, a empresa alegou que “o micro-organismo (...) ndo é
considerado patogénico para seres humanos, portanto ndo se espera que seja causadora de uma
infecedo vaginal ou de outra natureza”.

5. Quanto 2 data e ao modo pelo qual a periculosidade foi detectada, asseverou que “em maio
de 2013, os lotes 29056 e 29091, exportados para o Meéxico, foram objeto de andlise de contagem
microbiana (...). Essa andlise detectou uma contagem de fungos e leveduras fora da especificagdo do
produto. O resultado foi confirmado durante a investigacdo através da andlise das amostras de
retengdbo, que estavam vo Brasil, servindo de contraprova®,

6. Informou, ainda, que nfio tem conhecimento acerca de acidentes envolvendo o defeito
tela.
7. Descrevey, por fim, o plano de midia, anexando o modelo de comunicado a ser veiculado
nos meios de comunicag&o, bem como a foto do produto.

E o relatério.
8. Em uma primeira andlise desta Coordenagfio-Geral de Consultoria Técnica e Processos

Administrativos, constatou-se que o fornecedor iniciou campanha de recall fora dos padrGes
determinados pela Lei n. 8.078/90 e pela Portaria MJ n. 487/2012, ao deixar de apresentar:

@ Comunicado acerca dos riscos de forma imediata a este Departamento ¢ aos
consumidores;

(ii) Data exata de constatagfio do defeito;

Gif) Descrigio pormenorizada do defeito, dos riscos e suas implicages no Aviso de
Risco aos consumidores;

@iv)  Custos de veiculagio da Campanha na midia.
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9. Diante disso, considerando a gravidade do risco & saide e & seguranga apresentado aos
consumidores, sugere-se, nos termos do §4° do artige 55 da Lei n. 8.078/90, a expedigéo de notificagfio
4 empresa SCHERING-PLOUGH INDUS E CA _LTDA., para que proceda a
regularizagio da Campanha, informando o supracitado, especialmente quanto as razSes do lapso
temporal de 3 meses entre detecgdo do defeito e a comunicagto a este Departamento. Ademais, para
que encaminhe novo modelo de Aviso de Risco aos consumidores, nos termos previstos na Portaria MJ
n. 487/2012 e Recomendagéo GEPAC n. 01/2013.

10. Por fim, sugere-se a remessa de oficio circular a todos os dirigentes dos Procons Estaduais e
Municipais de Capitais, para conhecimento da Campanha de Chamamento em tela.
A consideragfio superior.
/
rraals mora—A Mff_ﬂ
THAfSA MELO

Coordenadora de Satide e Seguranca

De acordo. Ao Setor Processual para a expedigio de oficios e notificagéo.
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TAMARA AMOROSO GONCALVES
Coordenadora-Geral de Consultoria Técnica e Processos Administrativos
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