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MINISTERIO DA JUSTICA i
SECRETARIA NACIONAL DO CONSUMIDOR '
DEPARTAMENTO DE PROTECAO E DEFESA DO CONSUMIDOR
COORDENACAO DE SAUDE E SEGURANCA DO CONSUMIDOR

Oficio-Circular n® 09/2016/CSS/CGCTPA/DPDC/SENACON-MIJ
| ~ Brasilia, 05 de fevereiro de 2016.
AOS DIRIGENTES DOS PROCONS ESTADUAIS E MUNICIPAIS DAS CAPITAIS

Yot

Assunto: Campanha de Chamamento das Tabelas de Carboidratos entregues com pxodutos de
marca Eli Lilly do Brasil, em razdo de erros no conteudo do material educacional, o O que pode levar
o paciente a engano ¢ a utilizagdo de dosagem incorreta de msulma

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 ELI
LILLY DO BRASIL LTDA., tendo como objeto as Tabelas de Carboidratos entregues com

. produtos da marca Lilly no Brasﬂ por ter sido constatada “a existéncia de alguns erros no
contetido do material educacional denominado Tabela de Carboidratos, com data de impressao de
fevereiro de 2015, utilizada como referéncia para a contagem.de carboidratos por pacientes que
usam insulina”’. Diante disso, “os erros identificados foram, em sua maioria, valores de gramas de
carboidrato maiores do que os reais, o que pode levar ao uso de dose inadequada de insulina, além
da auséncia de algumas informagoes referentes a alguns alimentos”. Informamos, ainda, que o0
acompanhamento da presente Campanha podera ser felto no site http://justica.gov.br/, ou pelo
nosso telefone (61) 2025- S0,

Atenciosamente,

FERNANDA VILELA OLIVEIRA
Coordenadora Geral de Consultoria Técnica e Processos Administrativos Substltuta

Documento assinado eletronicamente por FERNANDA VILELA OLfVElRA,

http://sei.m].gov.br/seicontrolador.php?acao= documento_irnpri m ir_web&acao_origem = arvore;visualizar&id_doéumenlo= 22210288 nfra_sistema=10000... = 1/2



Vo SEIIMJ 170 Oﬁmo-ClrcuIar o : .

@ em- 10/02/2016 as 17 56 conforme o § 2° do art 10 da Medlda Provnséna n° 2. 200/01 R /

A . S . ;

Referencna ‘Caso responda este Oficw, indicar expressamente o Processo n2 08012, 000456/2016-18 S SEI'n2 1808970

Esplanada dos Ministérios, Bloco T; Ed.. Sede, Sala 522 Bairro Zona Cl’vico-Administrativa, Brasilia/DF CEP 70064-900
. - - Telefone (61) 2025-9669 e Fax: 2025—3170 - www. justica govbr. S
: . . .
.
i
1 \ ’
y i ~
- . L N ' :
\ - :
] i’ N ' -'. R
. (/
> '
.\ N \'
‘\ i . - A- .", ) . A. . . ‘ /‘; ' . ,"?..' \‘ i ; j_ ~‘ . . . .l

. ‘httpylsei'.mj.g‘oy.prlseiloontrolador.php?acéo=docu’mento_hhpri@r_web&apao_brige«ﬁ;a’tyoré_\iismlIzar&id_documéﬂb=2221028&infra‘s;istetné=ibobo... 2/2



11:'0212016 : . = SEL/MJ - 1808786 Nota Técnica:: *

HlllllHII\II\I\|I!|l||\l||l|||||lﬂ|ﬂﬂ||l HIII!IIIIIHINII\IHII!I\ll\llllllll!llll\l\||||||\H|IMIHI\IIIIIWI!II“II\I_II\\I\HII\

1808786 08012.000456/2016-18

'MINISTERIO DA JUSTICA

Nota Técnica n° 10/2016/CSS/CGCTPA/DPDC/SENACON
PROCESSO N° 08012.000456/2016-18 |

Fornecedor: ELI LILLY DO BRASIL LTDA. ("LILLY")

Assunto: Campanha de Chamamento das Tabelas de Carboidratos entregues com produtos de
marca Eli Lilty do Brasil, em razéo de erros no contetido do material educacional, o que pode levar
0 pac1ente a engano e 4 utilizagdo de dosagem incorreta de insulina.

Senhora Coordenadora-Geral Substituta,

1. Trata-se de Campanha de Recall promovida pela ELI LILLY DO BRASIL LTDA. com o0
- objetivo de convocar os consumidores a efetuarem a substituigdo das Tabelas de
Carboidratos entregues com produtos da marca Lilly no Brasil. :

2. Segundo informacgoes da Lilly, a Campanha. de . Chamamento abrange,
aproximadamente, 21.655 (vinte e uma mil, seiscentas e sessenta e cinco) Tabelas produmdas
entre fevereiro e- novembro de 2015.

30 Em re]ag:ao ao defeito que envolve os produtos, a Lilly informou que "constatou a existéncia
de alguns erros no conteudo do material educacional denominado Tabela de Carboidratos,

com data de impressao de fevereiro de 2015, utilizada como referéncia para a contagem de

carbozdratos por pacientes que usam insulina”.

4. Quanto aos riscos a saude e a seguranca apresentados, declarou que "os erros rdenn/zcados
foram, em sua maioria, valores de gramas de carboidrato maiores do que 0s.reais, o que
pode levar ao uso de dose inadequada de insulina, além da auséncia de algumas
informagaoes referentes a alguns altmentos

5. Informou, outrossim, que nao tem conhec1mento da ocorréncia de acndentes relacionados ao
defeito-em tela. '

E o relatorio.

6. Em uma pnmelra analise desta ‘Coordenagio de Satde -e Seguranga do Consumidor,
constatou-se que o fornecédor iniciou Campanha de Recall fora dos padroes determinados

pela Lei n. 8.078/90 e pela Portaria MJ n. 487/2012, ao ter deixado de informar:

i. 0 lote dos produtos afetados;

ii. Foto dos produtos afetados;
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o iy. Descnc;ao pormenorlzada dos rlscos e suas 1mphca(;6es
Ce ' V. Quantxdade exata de produtos SlljeltOS ao defelto

, - o vi. Dlstn'bunc;ao geografica dos pmdutos sujentos ao defeito, -
v - v ..« colocados no mercado, por Estados da Federac;ao e os paises para
' : os quals 0s produtos foram exponadqs, '

‘ . A B o ' vii. Adequado Plano de Mldla com velculag:ao em Rédlo TVe
IR o _Jomal ecom data de inicio eﬁm de velculaqao publicitaria; -

T v Adequado modelo de Avxso de Risco a0’ consumidor,
. - -contendo lote, foto, impljcagdes do risco-e a informagéo que o
e chamamento ndo representa qualquer custo.ao consumidor; e
o ' ix. Custos de veiculagdo da presente Campanha de Chamamento.
: ’ \ o o Lo :
7. Dlante dlSSO conmderando-se a regulamenta(;ao espemfica dos Processos de Chamamento
... sugere-se, nos termos do §4°.do artigo 55 da Lei 1. 8:078/90, a expedlcao de Notificagéo 3 a
- ELI LILLY DO BRASIL LTDA. para ‘que, no prazo de 10 (dez) dias, proceda a
gulanzag:ao da Campanha apresentando 0 supramtado T

- 8. Por fim, sugere-sé a remessa de Oficm C1rCu1ar a todos os dlrlgentes dos Procons Estaduals e
r Mumclpals de - Capitais;  para conhecimento da Campanha de. Chamamento em tela, bem -
como comumcado aos: membros do Slstema Nacmnal de Defesa do Consurmdor

" A Considerago Supe'fiorj.; ‘

' GABRIEL REIS CARVALHO®
- ;Cgordenador de. Saﬁde'é" nguranc'a do Consumidor

i De'acordo. Ao Setor Processual para a expedig:?io de Oficios e thiﬁcac;ﬁo._ SR o
. FERNANDA VILELAOLIVEIRA oL
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